
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

MDSS CH GmbH • Laurenzenvorstadt 61 
5000 Aarau, SwitzerlandREPCH

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

RC-Prep® 
Root Canal Preparation Cream�

US/UK

INSTRUCTIONS FOR USE 

Intended Use:
Premier® RC-Prep® Root Canal Preparation Cream is intended to help remove calcifications 
and lubricate the canal to permit more efficient instrumentation. RC Prep cleans and 
lubricates the canal so the instruments can cut freely without binding.

Description of Device:
Premier® RC-Prep® Root Canal Preparation Cream is a water based paste, white in color, 
formulated to soften, lubricate, whiten and deodorize the dental canals. The end user using a 
multitude of different methods can dispense RC-Prep Root Canal Preparation Cream. RC-Prep 
comes in various kit configurations to match clinical standard requirements.

Contents:

SKU Description
9007127 50 - Plastic Syringe Tip Refill
9007129 RC-Prep Syringe Kit

Five (5) - 3cc syringes
50 - Tips

9007131 RC-Prep 18g Jar
9007132 RC-Prep 18g Pump
9007133 RC-Prep 227g Jar
9007135 RC-Prep 9g syringe with 1 Plastic Tip (Package of 2)
9007139 50 - Metal Syringe Tip Refill

Contraindications:
Do not use RC-Prep in cases of:
•	 Known allergy to EDTA or any other contents of RC-Prep.

PRECAUTIONS:
•	 For Jars and Pumps, dispense onto small clean surface, i.e. mixing pad to prevent cross-

contamination.
•	 Syringe tips shall be wiped down with disinfecting wipes prior to placing into a dispensing 

syringe.
•	 Use a protective plastic sheath barrier on the syringe in order to prevent potential cross-

contamination between patients.
•	 Use rubber dam prior to use to prevent contact with intraoral tissues.
•	 Always irrigate the canals and chamber with sodium hypochlorite solution until all evidence 

of bubbling has ceased.
•	 It is recommended that user wears eye protection in addition to wearing protective clothing 

when using this product.

WARNINGS:
•	 Do NOT seal RC-Prep into the pulp chamber to open calcified canals. Residual organic 

tissues might react with the peroxide and cause pressure and discomfort.
•	 Do NOT leave on tissues extracoronally or it may cause irritation
•	 Corrective dental procedures may be necessary if not all excess RC-Prep is removed.  
•	 Syringe tips are single use only. 
•	 For use by a trained dental professional only.
•	 Do not use after the shelf life period indicated on product labeling/packaging.

Adverse Reactions:
Adverse reactions may include but are not limited to: 

•	 Allergic reaction to RC-Prep.
•	 Tissue damage from the prolonged exposure extracoronally or on intraoral tissues to 

RC-Prep.
•	 Pain, discomfort, and/or abnormal sensations due to the presence of RC-Prep.
•	 Infection from multi-use of syringe tips.
If a serious incident has occurred in relation to the device, please report the incident to the 
Manufacturer and/or competent authority of the Member State where the device was used.

Materials:
Ethylenediamine Tetraacetic Acid (EDTA) and Urea Peroxide in a water soluble glycol base.

Prior to Use:
•	 For Jars, dispense onto small clean surface, i.e. mixing pad to prevent cross-contamination.
•	 For Pumps, prime pump prior to use. Slowly press the tube dispenser tab several times to remove air 

or snap off bottom cap and gently push pump up. Replace bottom cap and begin use. 
•	 For syringes, disinfect syringe using an intermediate level disinfection process (liquid 

contact) as recommended by the Centers for Disease Control and use a protective plastic 
sheath barrier on the syringe. Ensure a new tip is placed on the dispensing end for each use. 

Directions for Use:
1.	 Isolate tooth to be treated (e.g., rubber dam isolation).
2.	 Open the pulp chamber to provide adequate access to the root canal(s). 
3.	 Remove chamber contents with sterile burs and excavators and flush with sodium 

hypochlorite solution. 
4.	 Fill pulp chamber with RC-Prep.  

CAUTION: if back pressure or resistance is felt, stop immediately as to not express material 
out the apex of the tooth. 

5.	 The sodium hypochlorite solution will react with the peroxide and the bubbling will help 
open the orifices of the canal. A fine instrument, reamer or file, is then introduced into the 
canal and using a slight pumping or mixing motion will enhance the bubbling and float 
out debris that is aspirated away. 

6.	 The first instrument should not be placed more than half the way down the canal. This 
action is then followed by gentle irrigation with sodium hypochlorite solution. 

7.	 The procedure is repeated adding RC-Prep to the pulp chamber. 
8.	 This time, the instrument is carried to approximately 3/4 the distance of the canal. 
9.	 When a vital pulp is present, it is not unusual to see the entire pulp float to the surface or 

be removed with the file. 
10.	 After gentle irrigation, the instrument is again inserted to approximately one millimeter 

short of the radiographic apex and an x-ray film taken to confirm the measurement.
11.	 In teeth with two or more roots, the effervescent activity will tend to cleanse the pulp 

chamber and open the orifices of the canals, making it easier to find the entrance and 
easier to insert the root canal instruments. 

12.	 RC-Prep is used only with the first two or three sizes of instruments during debridement 
of the canal.

13.	 There is usually enough residual activity of the RC-Prep to lift out the remaining pulp tissue 
and debris. 

14.	 Always irrigate the canals and chamber with sodium hypochlorite solution until all 
evidence of bubbling has ceased.   
DO NOT seal RC-Prep into the pulp chamber to open calcified canals. Residual organic 
tissues might react with the peroxide and cause pressure and discomfort. 

15.	 After preparation, thoroughly flush and evacuate canal using H2O to remove all irrigants.
16.	 Dry canals with absorbent points and seal canals and chamber with medicaments of 

choice.

Storage:
•	 Do not store above 25°C (77°F).
•	 Storage temperature is acceptable from 8°C/46°F to 25°C/77°F. Avoid excess heat. 
•	 Tightly recap after use. 

Shelf Life: 
•	 RC-Prep has a shelf life of 2 years from the date of manufacturing. The shelf life was 

determined based on the stability of the formulation of RC-Prep. 
•	 Do not use after expiration date. See expiry date on the label. 

Disposal: 
After use, products and/or accessories should be disposed of as biohazardous medical waste 
in accordance with facility or institutional guidelines and procedures.

For Further Information:
To obtain SDS or IFU, visit premierdentalco.comor call Premier at 610-239-6000.

A full explanation of symbols used on Premier® Dental packaging and literature is located at 
premierdentalco.com/symbol-glossary

Symbols Symbol Meaning

Expiry Date

Manufacturer

US Date and Country of Manufacture

Batch number

REF Catalog Number

Caution: See instructions for use

See Instruction for use premierdentalco.com

The upper and lower limits of temperature of use, storage and 
transportation 

Irritant: An immediate skin, eye or respiratory tract irritant

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyEuropean Union authorized representative

REPCH Swiss Union authorized representative

Do Not Use if package is damaged

Medical Device

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician

RC-Prep®
Root Canal Preparation Cream 

Premier® Dental Products Company
1710 Romano Drive Plymouth Meeting, PA 19462 U.S.A. 
(610) 239-6000 • premierdentalco.com • International: +1(888)670-6100

Medical Products Laboratories, Inc., 
Philadelphia, PA U.S.A. • Made in U.S.A.

RC-PrepMD

Crème pour la préparation du canal radiculaire�

FR-CA

MODE D’EMPLOI 

Utilisation prévue :
La crème pour la préparation du canal radiculaire Premier® RC-Prep® est prévue pour aider 
à enlever les calcifications et à lubrifier le canal pour permettre une instrumentation plus 
efficace. RC-Prep nettoie et lubrifie le canal pour que les instruments puissent couper 
librement sans rcontrainte.

Description du dispositif :
La crème pour la préparation du canal radiculaire Premier® RC-Prep® est une pâte à base 
d’eau, de couleur blanche, formulée pour adoucir, lubrifier, blanchir et désodoriser les canaux 
dentaires. La crème pour la préparation du canal radiculaire RC-Prep peut être distribuée par 
l’utilisateur final à l’aide d’une multitude de méthodes. RC-Prep est disponible en plusieurs 
configurations de trousse pour répondre aux exigences des normes cliniques.

Contenu :

UGS Description
9007127 50 - Recharge d’embouts de seringue en plastique
9007129 Trousse de seringue RC-Prep

Cinq (5) seringues de 3 ml
50 - Embouts

9007131 Contenant RC-Prep 18 g
9007132 Pompe RC-Prep 18 g
9007133 Contenant RC-Prep 227 g
9007135 Seringue RC-Prep de 9 g avec 1 embout en plastique (paquet de 2)
9007139 50 - Recharge d’embouts de seringue en métal

Contre-indications :
Ne pas utiliser RC-Prep lorsqu’il y a :
•	 Une allergie connue à l’EDTA ou à tout autre ingrédient du RC-Prep

PRÉCAUTIONS :
•	 Pour les contenants et les pompes, appliquez sur une petite surface propre, p. ex., une 

plaquette de mélange, pour prévenir la contamination croisée.
•	 Les embouts de seringues doivent être essuyées avec des lingettes désinfectantes avant de les 

placer dans une seringue de distribution.
•	 Couvrez la seringue avec un manchon de protection en plastique afin de réduire le risque de 

contamination croisée entre les patients.
•	 Il faut placer une digue en caoutchouc avant l’utilisation pour prévenir le contact avec les 

tissus intrabuccaux.
•	 Irriguez toujours les canaux et la chambre avec une solution d’hypochlorite de sodium jusqu’à 

ce que tout signe de formation de bulles ait disparu.
•	 Il est recommandé à l’utilisateur de porter des lunettes de protection en plus de porter des 

vêtements de protection lors de l’utilisation de ce produit.

AVERTISSEMENTS :
•	 Ne PAS sceller le RC-Prep dans la chambre pulpaire pour ouvrir les canaux calcifiés. Les tissus 

organiques résiduels peuvent réagir avec le peroxyde et causer une pression et un inconfort.
•	 Ne PAS laisser sur les tissus extracoronaires ou ils peuvent causer de l’irritation.
•	 Des procédures de correction dentaires peuvent être nécessaires si tout l’excès de PC-Prep 

n’est pas enlevé.
•	 Les embouts de seringues sont destinés à usage unique seulement. 
•	 Réservé uniquement à l’usage d’un professionnel dentaire qualifié.
•	 Ne pas utiliser après la durée de conservation indiquée sur l’étiquette ou l’emballage du 

produit.

Effets indésirables :
Les effets indésirables peuvent comprendre, mais ne sont pas limitées à : 

•	 Une réaction allergique au RC-Prep.
•	 Des dommages aux tissus causés par l’exposition prolongée des tissus extracoronaires ou 

intrabuccaux au RC-Prep.
•	 Douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence de RC-Prep.
•	 Infection en raison de l’utilisation multiple de pipettes et d’embouts de seringues.
Si un incident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez signaler cet incident au 
fabricant ou à une autorité compétente dans l’État membre où le dispositif a été utilisé.

Matériaux :
Acide éthylènediamine tétraacétique (EDTA) et le peroxyde d’urée dans une base de glycol 
hydrosoluble.

Avant l’utilisation :
•	 Pour les contenants, appliquez sur une petite surface propre, p. ex., une plaquette de 

mélange, pour prévenir la contamination croisée.
•	 Pour les pompes, amorcez la pompe avant de l’utiliser. Pressez lentement la languette du 

tube distributeur plusieurs fois pour enlever l’air ou brisez le capuchon inférieur et poussez 
doucement la pompe vers le haut. Remplacez le capuchon inférieur et commencez 
l’utilisation. 

•	 Pour les seringues, désinfectez la seringue en utilisant un procédé de désinfection de niveau 
intermédiaire (contact avec des liquides), comme recommandé par les Centres de prévention 
des maladies et couvrez la seringue avec un manchon de protection en plastique. Assurez-
vous qu’un nouvel embout est placé sur l’extrémité de distribution à chaque utilisation.

Mode d’emploi :
1.	 Isolez la dent à être traitée (p. ex., isolation avec une digue en caoutchouc).
2.	 Ouvrez la chambre pulpaire pour obtenir un accès adéquat aux canaux radiculaires. 
3.	 Retirez le contenu de la chambre à l’aide de fraises et d’excavateurs stériles, puis rincez avec 

une solution d’hypochlorite de sodium. 
4.	 Remplissez la chambre pulpaire avec du RC-Prep.

MISE EN GARDE : si une pression d’aspiration ou une résistance est ressentie, arrêtez 
immédiatement pour ne pas que le matériau sorte de l’apex de la dent.

5.	 La solution d’hypochlorite de sodium réagira avec le peroxyde et les bulles aideront à ouvrir 
les orifices du canal. Un instrument fin, comme un alésoir ou une lime, est alors introduit 
dans le canal et l’utilisation d’un léger mouvement de pompage ou de mélange augmentera 
la production de bulles et fera flotter les débris qui seront aspirés.

6.	 Le premier instrument ne doit pas être inséré jusqu’à plus de la moitié du canal. Cette action 
est ensuite suivie d’une irrigation douce avec une solution d’hypochlorite de sodium.

7.	 La procédure est répétée en ajoutant RC-Prep à la chambre pulpaire.
8.	 Cette fois, l’instrument est inséré jusqu’aux 3/4 du canal environ.
9.	 Lorsqu’une pulpe viable est présente, il n’est pas inhabituel de voir toute la pulpe flotter à la 

surface ou être retirée avec la lime.
10.	 Après une irrigation douce, l’instrument est encore inséré à environ un millimètre de l’apex 

radiographique et une radiographie est réalisée pour confirmer la mesure.
11.	 Dans les dents ayant deux racines ou plus, l’activité effervescente aura tendance à nettoyer la 

chambre pulpaire et à ouvrir les orifices des canaux, ce qui facilite la recherche de l’entrée et 
l’insertion des instruments pour canal radiculaire.

12.	 Le RC-Prep est utilisé seulement avec les deux ou trois premières tailles d’instruments, lors du 
débridement du canal.

13.	 Il y a habituellement assez d’activité résiduelle du RC-Prep pour faire sortir les tissus pulpaires 
et les débris restants. 

14.	 Irriguez toujours les canaux et la chambre avec une solution d’hypochlorite de sodium 
jusqu’à ce que tout signe de formation de bulles ait disparu.
NE PAS sceller le RC-Prep dans la chambre pulpaire pour ouvrir les canaux calcifiés. Les tissus 
organiques résiduels peuvent réagir avec le peroxyde et causer une pression et un inconfort. 

15.	 Après la préparation, rincez abondamment et évacuez le canal au moyen d’H2O pour 
enlever tout solution d’irrigation.

16.	 Séchez les canaux avec des pointes absorbantes et scellez les canaux et la chambre avec les 
médicaments de choix.

Entreposage :
•	 Ne pas conserver à une température supérieure à 25 °C (77 °F).
•	 La température d’entreposage est acceptable entre 8 °C/46 °F et 25 °C/77 °F. Évitez la chaleur 

excessive. 
•	 Refermez bien le contenant après usage.

Durée de conservation : 
•	 RC-Prep a une durée de conservation de deux (2) ans à partir de la date de fabrication. La 

durée de conservation a été déterminée par la stabilité de la formule de RC-Prep.
•	 Ne pas utiliser le produit après la date de péremption. Vérifiez la date de péremption inscrite 

sur l’étiquette. 

Élimination :  
Après utilisation, les produits et/ou accessoires doivent être éliminés comme des déchets 
médicaux présentant un risque biologique conformément aux directives et procédures de 
l’établissement ou de l’établissement.

Pour plus d’informations : 
Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d’emploi, visiter le site premierdentalco.com ou 
appeler Premier au numéro 610 239-6000.

Une explication complète des symboles utilisés sur le conditionnement Premier® Dental et 
la documentation sont accessible à l’adresse premierdentalco.com/symbol-glossary

Symboles Signification du symbole

Date d’expiration

Fabricant

US Date et pays de fabrication

Numéro de lot

REF Référence catalogue

Mise en garde : voir le mode d’emploi

Consulter le mode d’emploi premierdentalco.com

Limites supérieures et inférieures de la température d’utilisation, 
d’entreposage et de transport 

Irritant : un irritant immédiat de la peau, des yeux ou des voies 
respiratoires

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyMandataire dans l’Union européenne

REPCH Mandataire en Suisse

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé

Dispositif médical

MISE EN GARDE : la loi américaine n’autorise la vente de ce 
produit que par un médecin ou sur l’ordre de celui-ci

RC-Prep®
Crema para la preparación del conducto radicular�

ES

INSTRUCCIONES DE USO 

Uso previsto:
La crema de preparación del canal de la raíz Premier® RC-Prep® está prevista para ayudar 
a eliminar calcificaciones y lubricar el canal con el fin de permitir un uso más eficaz del 
instrumental. RC-Prep limpia y lubrica el canal de modo que los instrumentos puedan cortar 
libremente, sin trabarse.

Descripción del dispositivo:
La crema para preparación del conducto radicular Premier® RC-Prep® es una pasta a base de 
agua de color blanco formulada para ablandar, lubricar, blanquear y desodorizar los canales 
dentales. El usuario final que utilice una multitud de métodos diferentes puede dispensar la 
crema para preparación del conducto radicular RC-Prep. RC-Prep está disponible en varias 
configuraciones de kit para ajustarse a los requisitos de la norma clínica.

Contenido:

SKU Descripción
9007127 50 - Repuesto de la punta de la jeringa de plástico
9007129 RC-Prep, kit de jeringas

Cinco (5) jeringas de 3 ml
50 - Puntas

9007131 RC-Prep, frasco de 18 g
9007132 RC-Prep, bomba de 18 g
9007133 RC-Prep, frasco de 227 g
9007135 RC-Prep, jeringa de 9 g con 1 punta plástica (paquete de 2)
9007139 50 - Repuesto de la punta de la jeringa metálica

Contraindicaciones:
No utilice RC-Prep en casos de:
•	 Alergia conocida al ácido etilendiaminotetraacético o a cualquier otro de los contenidos de 

RC-Prep.

PRECAUCIONES:
•	 En el caso de los frascos y las bombas, dispense sobre una superficie pequeña y limpia, es 

decir, un tapete mezclador para evitar la contaminación cruzada.
•	 Las puntas de las jeringas deben limpiarse con paños desinfectantes antes de colocarlas en 

una jeringa de dispensación.
•	 Utilice una barrera protectora de funda de plástico en la jeringa para evitar la posible 

contaminación cruzada entre pacientes.
•	 Utilice un dique de goma antes del uso para evitar el contacto con los tejidos intraorales.
•	 Siempre irrigue los conductos y la cavidad con solución de hipoclorito de sodio hasta que 

haya cesado toda evidencia de burbujas.
•	 Se recomienda que el usuario lleve protección ocular además de ropa protectora cuando 

utilice este producto.

ADVERTENCIAS:
•	 NO selle con RC-Prep dentro de la cavidad pulpar para abrir los conductos calcificados. Los 

tejidos orgánicos residuales podrían reaccionar con el peróxido y ocasionar presión y molestias.
•	 NO se deje sobre tejidos extracoronales, ya que podría causar irritación.
•	 Puede ser necesario realizar procedimientos dentales correctivos si no se retira todo el exceso 

de RC-Prep.
•	 Las puntas de las jeringas son de un solo uso. 
•	 Para uso solamente por profesionales odontólogos capacitados.
•	 No lo utilice después del período de vida útil indicado en el etiquetado/envasado del 

producto.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas pueden incluir, entre otras: 

•	 Reacción alérgica a RC-Prep.
•	 Daño tisular por la exposición prolongada a RC-Prep, extracoronalmente o sobre los tejidos 

intraorales.
•	 Dolor, molestias o sensaciones anormales debidos a la presencia de RC-Prep.
•	 Infección por el uso múltiple de las puntas de las jeringas.
Si se produjo un incidente grave en relación con el dispositivo, notifique el incidente al 
fabricante o a la autoridad competente del estado miembro donde se utilizó el dispositivo.

Materiales:
Ácido etilendiaminotetraacético y peróxido de urea en una base de glicol soluble en agua.

Antes del uso:
•	 En el caso de los frascos, dispense sobre una superficie pequeña y limpia, es decir, un tapete 

mezclador para evitar la contaminación cruzada.
•	 En el caso de las bombas, cebe la bomba antes de utilizarla. Presione lentamente la lengüeta 

dispensadora del tubo varias veces para eliminar el aire o quite la tapa inferior y empuje 
suavemente la bomba hacia arriba. Vuelva a colocar la tapa inferior y empiece a utilizarla. 

•	 En el caso de las jeringas, desinfecte la jeringa siguiendo un proceso de desinfección de 
nivel intermedio (contacto líquido), según lo recomiendan los Centros para el control de 
enfermedades y utilice una barrera protectora de funda de plástico sobre la jeringa. Asegúrese 
de colocar una punta nueva en el extremo de dispensación para cada uso.

Instrucciones de uso:
1.	 Aísle el diente que se va a tratar (por ejemplo, aislamiento con dique de goma).
2.	 Abra la cavidad pulpar para proporcionar un acceso adecuado a los conductos radiculares. 
3.	 Elimine el contenido de la cavidad con fresas y excavadores estériles para luego enjuagar 

con una solución de hipoclorito de sodio. 
4.	 Llene la cavidad pulpar con RC-Prep.

PRECAUCIÓN: Si nota contrapresión o resistencia, deténgase inmediatamente para no 
expulsar el material por el vértice del diente.

5.	 La solución de hipoclorito de sodio reaccionará con el peróxido y las burbujas ayudarán a 
abrir los orificios del conducto. Luego, se introduce en el conducto un instrumento delgado, 
escariador o lima, y mediante un movimiento de bombeo leve o de rotación se estimularán 
las burbujas y la flotación de residuos que luego se aspirarán.

6.	 El primer instrumento no debería colocarse más allá de la mitad del recorrido el conducto. 
Luego, a esta acción le sigue una suave irrigación con solución de hipoclorito de sodio.

7.	 El procedimiento se repetirá agregando RC-Prep a la cavidad pulpar.
8.	 Esta vez, el instrumento se lleva aproximadamente a 3/4 del recorrido del conducto.
9.	 Cuando hay pulpa vital presente, no es inusual ver la pulpa completa subir a la superficie o 

ser eliminada con la lima.
10.	 Después de una suave irrigación, se inserta el instrumento otra vez hasta aproximadamente 

un milímetro de distancia del vértice radiográfico y se toma una radiografía para confirmar 
la medición.

11.	 En las piezas dentales con dos o más raíces, la actividad efervescente tenderá a limpiar 
la cavidad pulpar y a abrir los orificios de los conductos, haciendo así que sea más fácil 
encontrar la entrada e insertar los instrumentos en el conducto radicular.

12.	 RC-Prep se utiliza solo con los dos primeros o tres tamaños de instrumentos durante el 
desbridamiento del conducto.

13.	 Normalmente hay suficiente actividad residual de RC-Prep para levantar y retirar el tejido 
pulpar y los residuos. 

14.	 Siempre irrigue los conductos y la cavidad con solución de hipoclorito de sodio hasta que 
haya cesado toda evidencia de burbujas.
NO selle con RC-Prep dentro de la cavidad pulpar para abrir los conductos calcificados. 
Los tejidos orgánicos residuales podrían reaccionar con el peróxido y ocasionar presión y 
molestias. 

15.	 Después de la preparación, lave y evacúe bien el conducto utilizando H2O para retirar todos 
los agentes de irrigación.

16.	 Seque los canales con puntos absorbentes y selle los conductos y la cámara con los 
medicamentos de elección.

Almacenamiento:
•	 No almacenar a más de 25 °C (77 °F).
•	 La temperatura de almacenamiento es aceptable desde 8 °C/46 °F hasta 25 °C/77 °F. Evite el 

calor excesivo. 
•	 Coloque nuevamente la tapa ajustándola bien después del uso.

Vida útil: 
•	 RC-Prep tiene una vida útil de 2 años a partir de la fecha de fabricación. La vida útil se 

determinó basándose en la estabilidad de la formulación de RC-Prep.
•	 No lo utilice después de la fecha de vencimiento. Consulte la fecha de vencimiento en la 

etiqueta. 

Desecho: 
Después de su uso, los productos o accesorios deben desecharse como residuos médicos 
biopeligrosos de acuerdo con las directrices y los procedimientos institucionales o del centro.

Para obtener más información:
Para consultar la Hoja de datos de seguridad (Safety Data Sheet, SDS) o las Instrucciones de uso, 
visite premierdentalco.com o llame a Premier al 610-239-6000.

Una explicación completa de los símbolos utilizados en el envasado de Premier® Dental y en 
la documentación se encuentra en premierdentalco.com/symbol-glossary

Símbolos Significado del símbolo

Fecha de vencimiento

Fabricante

US Fecha y país de fabricación

Número de lote

REF Número de catálogo

Precaución: Ver las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso en premierdentalco.com

Los límites superior e inferior de temperatura de uso, 
almacenamiento y transporte 

Irritante: Un irritante inmediato para la piel, los ojos y el tracto 
respiratorio

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyRepresentante autorizado en la Unión Europea

REPCH Representante autorizado en Suiza

No utilizar si el envase está dañado

Dispositivo sanitario

PRECAUCIÓN: La ley federal de los Estados Unidos restringe la 
venta de este dispositivo a solo por parte o bajo la orden de 
un médico

IFU# 90071 • 1023080 Rev9 MPL 1800076 [01]

RC-Prep®
Wurzelkanal-Präparationscreme�

DE

GEBRAUCHSANWEISUNG 

Vorgesehene Verwendung:
Die Premier® RC-Prep® Wurzelkanal-Präparationscreme wurde entwickelt, um die Entfernung 
von Verkalkungen zu unterstützen und den Kanal zu schmieren, um eine effizientere 
Instrumentierung zu ermöglichen. RC-Prep reinigt und schmiert den Kanal, sodass die 
Instrumente frei schneiden können, ohne zu verklemmen.

Produktbeschreibung:
Die Premier® RC-Prep® Wurzelkanal-Präparationscreme ist eine Paste auf Wasserbasis in 
weißer Farbe, formuliert zur Erweichung, Schmierung, Aufhellung und Desodorierung 
der Zahnwurzelkanäle. Die RC-Prep Wurzelkanal-Präparationscreme kann vom Anwender 
auf mehrere Arten abgegeben und eingebracht werden. RC-Prep ist in verschiedenen 
Kitkonfigurationen erhältlich, um die klinischen Standardanforderungen zu erfüllen.

Inhalt: 

SKU Beschreibung
9007127 50 - Kunststoffspritzenspitzen-Nachfüllpackung
9007129 RC-Prep Spritzen-Kit

Fünf (5) - 3-ml-Spritzen
50 - Spitzen

9007131 RC-Prep 18-g-Glas
9007132 RC-Prep 18-g-Pumpe
9007133 RC-Prep 227-g-Glas
9007135 RC-Prep 9-g-Spritze mit 1 Kunststoffspitze (2er-Packung)
9007139 50 - Metallspritzenspitzen-Nachfüllpackung

Kontraindikationen:
RC-Prep nicht verwenden bei:
•	 Bekannter Allergie gegen EDTA oder irgendeinen anderen Bestandteil von RC-Prep.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
•	 Aus Gläsern und Pumpen auf eine kleine, saubere Fläche geben, d. h. einen Anmischblock, um 

eine Kreuzkontamination zu vermeiden.
•	 Spritzenspitzen vor dem Einsetzen in eine Abgabespritze mit Desinfektionstüchern abwischen.
•	 Die Spritze mit einer schützenden Plastikfolienummantelung bedecken, um eine mögliche 

Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.
•	 Vor der Verwendung einen Kofferdam anlegen, um einen Kontakt mit intraoralen Geweben 

zu vermeiden.
•	 Die Kanäle und die Kammer müssen so lange mit Natriumhypochlorit-Lösung gespült werden, 

bis es keine Anzeichen von Blasenbildung mehr gibt.
•	 Es wird empfohlen, dass der Benutzer bei der Verwendung dieses Produkts zusätzlich zur 

Schutzkleidung einen Augenschutz trägt.

WARNHINWEISE:
•	 RC-Prep NICHT in der Pulpenkammer versiegeln, um verkalkte Kanäle zu öffnen. Verbleibendes 

organisches Gewebe könnte mit dem Peroxid reagieren und Druck und Beschwerden 
verursachen.

•	 NICHT extrakoronal auf Geweben belassen, da dies eine Reizung verursachen könnte.
•	 Wenn nicht alle Überschüsse von RC-Prep entfernt werden, können korrigierende 

zahnärztliche Verfahren notwendig sein.
•	 Spritzenspitzen sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. 
•	 Nur für die Anwendung durch geschulte zahnmedizinische Fachkräfte.
•	 Nicht nach dem auf der Produktkennzeichnung/-verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum 

verwenden.

Nebenwirkungen:
Zu den möglichen Nebenwirkungen können u. a. gehören: 

•	 Allergische Reaktion auf RC-Prep.
•	 Gewebeschädigung durch verlängerte Einwirkung von RC-Prep extrakoronal oder auf 

intraorale Gewebe.
•	 Schmerzen, Beschwerden und/oder ungewöhnliche Empfindungen aufgrund des 

Vorhandenseins von RC-Prep.
•	 Infektion durch mehrfache Verwendung von Spritzenspitzen.
Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, melden Sie 
diesen Vorfall bitte dem Hersteller und/oder der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaates, in 
dem das Produkt verwendet wurde.

Materialien:
Ethylendiamin-Tetraessigsäure (EDTA) und Harnstoffperoxid in einer wasserlöslichen Glykolbasis.

Vor dem Gebrauch:
•	 Aus Gläsern auf eine kleine, saubere Fläche geben, d. h. einen Anmischblock, um eine 

Kreuzkontamination zu vermeiden.
•	 Bei Pumpen Pumpe vor Gebrauch vorfüllen. Mehrmals langsam auf das Entnahmeröhrchen 

drücken, um die Luft zu entfernen, oder die untere Kappe abklappen und Pumpe behutsam 
nach oben drücken. Untere Kappe wieder aufsetzen und mit der Anwendung beginnen. 

•	 Bei Spritzen die Spritze mit einem Zwischendesinfektionsprozess (Flüssigkeitskontakt) 
desinfizieren, wie von den Centers for Disease Control empfohlen, und eine schützende 
Plastikfolienummantelung auf der Spritze verwenden. Sicherstellen, dass vor jeder 
Verwendung eine neue Spitze auf das Entnahmeende aufgesetzt wird.

Gebrauchsanweisung:
1.	 Den zu behandelnden Zahn isolieren (z. B. mit Kofferdam).
2.	 Die Pulpenkammer eröffnen, um einen adäquaten Zugang zum Wurzelkanal bzw. den 

Kanälen zu schaffen. 
3.	 Der Kammerinhalt wird mit sterilen Bohrern und Exkavatoren entfernt und anschließend 

wird die Kammer mit Natriumhypochlorit-Lösung gespült. 
4.	 Die Pulpenkammer mit RC-Prep füllen.

VORSICHT: Wenn ein Gegendruck oder Widerstand zu spüren ist, sofort stoppen, um nicht 
Material aus dem Apex des Zahns auszudrücken.

5.	 Die Natriumhypochlorit-Lösung reagiert mit dem Peroxid und die Bläschenbildung hilft 
dabei, die Kanaleingänge zu öffnen. Ein feines Instrument, wie ein Reamer oder eine Feile, 
wird dann in den Kanal eingeführt, und eine leichte Pump- oder Mischbewegung verstärkt 
die Blasenbildung, sodass Gewebereste ausgeschwemmt und abgesaugt werden.

6.	 Das erste Instrument sollte nicht tiefer als bis zur Hälfte des Kanals eingeführt werden. 
Danach folgt eine vorsichtige Spülung mit Natriumhypochlorit-Lösung.

7.	 Das Verfahren wird wiederholt, indem RC-Prep der Pulpenkammer hinzugefügt wird.
8.	 Dieses Mal wird das Instrument bis etwa 3/4 der Tiefe des Kanals eingeführt.
9.	 Wenn eine vitale Pulpa vorhanden ist, ist es nicht ungewöhnlich, dass die gesamte Pulpa an 

die Oberfläche geschwemmt oder mit der Feile entfernt wird.
10.	 Nach einer vorsichtigen Spülung wird das Instrument wieder bis auf ungefähr 1 mm vor dem 

radiologischen Apex eingeführt und ein Röntgenbild aufgenommen, um die Messung zu 
bestätigen.

11.	 Bei Zähnen mit zwei oder mehr Wurzeln führt die Aufschäumung in der Regel dazu, dass die 
Pulpakammer gereinigt und die Kanaleingänge geöffnet werden, wodurch das Auffinden 
der Eingänge und Einführen der Wurzelkanalinstrumente erleichtert wird.

12.	 RC-Prep wird nur mit den ersten zwei oder drei Größen der Instrumente während des 
Debridements des Kanals verwendet.

13.	 Es bleibt normalerweise genügend Restaktivität des RC-Prep, um etwaige Pulpa- oder andere 
Gewebereste herauszuspülen. 

14.	 Die Kanäle und die Kammer müssen so lange mit Natriumhypochlorit-Lösung gespült 
werden, bis es keine Anzeichen von Blasenbildung mehr gibt.
RC-Prep NICHT in der Pulpenkammer versiegeln, um verkalkte Kanäle zu öffnen. 
Verbleibendes organisches Gewebe könnte mit dem Peroxid reagieren und Druck und 
Beschwerden verursachen. 

15.	 Nach der Präparation den Kanal gründlich mit H2O spülen und absaugen, um jegliche 
Spüllösungen zu entfernen.

16.	 Kanäle mit saugfähigen Papierspitzen trocknen und Kanäle sowie Kammer mit 
Medikamenten der Wahl versiegeln.

Lagerung:
•	 Nicht über 25 °C (77 °F) lagern.
•	 Die akzeptable Lagertemperatur liegt zwischen 8 °C/46 °F und 25 °C/77 °F. Übermäßige Hitze 

vermeiden. 
•	 Nach der Verwendung fest verschließen.

Haltbarkeit: 
•	 Die Haltbarkeit von RC-Prep beträgt zwei Jahre ab Herstellungsdatum. Die Haltbarkeit wurden 

basierend auf der Stabilität der Formulierung von RC-Prep bestimmt.
•	 Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. Siehe Haltbarkeitsdatum auf dem 

Etikett. 

Entsorgung: 
Produkte und/oder Zubehörteile sind nach Gebrauch als biogefährlicher medizinischer Abfall 
gemäß den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung oder Einrichtung zu entsorgen.

Für weitere Informationen:
Das SDB oder die Gebrauchsanweisung erhalten Sie unter www.premierdentalco.com oder 
telefonisch bei Premier unter +1-610-239-6000.

Eine vollständige Erläuterung der auf den Verpackungen und in der Literatur von 
Premier® Dental verwendeten Symbole steht unter premierdentalco.com/symbol-glossary 
zur Verfügung.

Symbole Symbolbedeutung

Haltbarkeitsdatum

Hersteller

US Datum und Land der Herstellung

Chargennummer

REF Katalognummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Siehe Gebrauchsanweisung premierdentalco.com

Die oberen und unteren Temperaturgrenzwerte bei 
Verwendung, Lagerung und Transport 

Reizend: Sofort reizend für Haut, Augen oder Atemwege

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyBevollmächtigter in der Europäischen Union

REPCH Schweizer Bevollmächtigter

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden

Medizinprodukt

ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von 
einem Arzt oder auf ärztliche Anordnung verkauft werden.

RC-Prep®
Crema preparatoria per il canale radicolare�

IT

ISTRUZIONI PER L’USO 

Uso previsto:
La crema preparatoria per il canale radicolare Premier® RC-Prep® è indicata per la rimozione 
delle calcificazioni e la lubrificazione del canale al fine di ottimizzare l’utilizzo della 
strumentazione. RC-Prep consente di pulire e lubrificare il canale, in modo tale che gli 
strumenti taglino liberamente senza bloccarsi.

Descrizione del dispositivo:
La crema preparatoria per il canale radicolare Premier® RC-Prep® è una pasta a base di acqua, di 
colore bianco, formulata per ammorbidire, lubrificare, sbiancare e deodorare i canali dentali. La 
crema preparatoria per il canale radicolare RC-Prep può essere applicata dall’utilizzatore finale 
con varie tecniche a scelta. RC-Prep è disponibile in kit di varia configurazione per soddisfare i 
requisiti clinici standard.

Contenuto:

Codice SKU Descrizione
9007127 50 - Ricarica con punte per siringa di plastica
9007129 Kit siringa RC-Prep

Cinque (5) siringhe da 3 ml
50 - Punte

9007131 Barattolo RC-Prep da 18 g
9007132 Pompa RC-Prep da 18 g
9007133 Barattolo RC-Prep da 227 g
9007135 Siringa RC-Prep da 9 g con 1 punta di plastica (confezione da 2)
9007139 50 - Ricarica con punte per siringa di metallo

Controindicazioni:
Non usare RC-Prep in caso di:
•	 Nota allergia all’EDTA o a qualsiasi altro contenuto di RC-Prep.

PRECAUZIONI:
•	 Nel caso dei barattoli e delle pompe, applicare su una piccola superficie pulita, ovvero sul 

dischetto per miscelazione, al fine di prevenire il rischio di contaminazione crociata.
•	 Le punte per siringa devono essere passate con delle salviette disinfettanti prima di essere 

posizionate su una siringa di erogazione.
•	 Utilizzare una guaina protettiva in plastica sulla siringa al fine di prevenire il rischio di 

contaminazione crociata fra pazienti.
•	 Passare una diga in gomma prima dell’uso al fine di prevenire il contatto con i tessuti intraorali.
•	 Irrigare sempre i canali e la camera con soluzione di ipoclorito di sodio, finché non è più 

presente effervescenza.
•	 Si consiglia di indossare una protezione per gli occhi oltre a indumenti protettivi durante l’uso 

di questo prodotto.

AVVERTENZE:
•	 RC-Prep NON deve essere sigillata nella camera pulpare per aprire i canali calcificati. I tessuti 

organici residui potrebbero reagire con il perossido e provocare pressione e disagio.
•	 NON lasciare su tessuti in sede extracoronale onde evitare il rischio di irritazione.
•	 Se non si rimuove tutta la RC-Prep in eccesso, potrebbe essere necessario intervenire con 

procedure dentali correttive.
•	 Le punte per siringa sono esclusivamente monouso. 
•	 Esclusivamente per l’uso a cura di odontoiatri professionisti.
•	 Non usare dopo il periodo di conservazione indicato sull’etichetta/sulla confezione del 

prodotto.

Reazioni avverse:
Possono insorgere le seguenti reazioni avverse, in via esemplificativa ma non esaustiva: 

•	 Reazione allergica a RC-Prep.
•	 Lesione tissutale da prolungata esposizione in sede extracoronale o su tessuti intraorali a 

RC-Prep.
•	 Dolore, disagio e/o sensazioni anomale dovuti alla presenza di RC-Prep.
•	 Infezione da uso ripetuto di punte per siringa.
Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo al fabbricante e/o 
all’autorità competente dello Stato membro in cui il prodotto è stato utilizzato.

Materiali:
Acido etilendiamminotetraacetico (EDTA) e perossido di idrogeno in base di glicole idrosolubile. 

Prima dell’uso:
•	 Nel caso dei barattoli, applicare su una piccola superficie pulita, ovvero sul dischetto per 

miscelazione, al fine di prevenire il rischio di contaminazione crociata.
•	 Nel caso delle pompe, adescarle prima dell’uso. Premere lentamente l’aletta di erogazione del 

tubo più volte per espellere l’aria oppure staccare il tappo alla base e spingere con cautela la 
pompa verso l’alto.  Riporre il tappo alla base e procedere all’utilizzo. 

•	 Per quanto riguarda le siringhe, disinfettare la siringa seguendo un processo di disinfezione 
di livello intermedio (contatto liquido), come raccomandato dai Centers for Disease Control 
(Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie) e usare una barriera con guaina di 
plastica protettiva sulla siringa. Accertarsi che per ciascun utilizzo sia fissata una punta nuova 
sull’estremità erogatrice.

Istruzioni per l’uso:
1.	 Isolare il dente da trattare (ad es. con diga in gomma).
2.	 Aprire la camera pulpare per fornire un adeguato accesso al/ai canale/i radicolare/i. 
3.	 Rimuovere il contenuto della camera con frese sterili ed escavatori, quindi irrigare con una 

soluzione di ipoclorito di sodio. 
4.	 Riempire la camera pulpare con RC-Prep.

ATTENZIONE - se si avverte una contropressione o resistenza, interrompere immediatamente 
l’operazione, in modo tale da non spremere il materiale fuori dall’apice del dente.

5.	 La soluzione di ipoclorito di sodio reagisce con il perossido e l’effervescenza facilita l’apertura 
degli orifizi del canale. Uno strumento sottile, alesatore o lima, viene quindi introdotto nel 
canale e, utilizzando un leggero movimento di miscelazione o pompaggio, si incrementa 
l’effervescenza, i residui galleggiano verso l’esterno e vengono poi aspirati.

6.	 Il primo strumento non deve essere introdotto oltre la metà del canale. Dopodiché irrigare 
delicatamente con soluzione di ipoclorito di sodio.

7.	 Ripetere la procedura aggiungendo RC-Prep nella camera pulpare.
8.	 Questa volta, lo strumento deve essere posizionato a 3/4 circa del percorso del canale.
9.	 Quando è presente polpa vitale, non è insolito vederla galleggiare interamente in superficie 

o che sia rimossa con la lima.
10.	 Dopo avere irrigato con cautela, inserire ancora lo strumento fino a circa 1 millimetro 

di distanza dall’apice radiografica ed effettuare un film radiografico per confermare la 
misurazione.

11.	 In denti con due o più radici, l’attività di effervescenza tende a pulire la camera pulpare e 
ad aprire gli orifizi dei canali, facilitando l’individuazione dell’entrata e l’inserimento degli 
strumenti canalari.

12.	 RC-Prep trova impiego in fase di sbrigliamento del canale solo con le prime due o tre misure 
degli strumenti.

13.	 Generalmente l’attività residua di RC-Prep è sufficiente a rimuovere il restante tessuto pulpare 
e i detriti. 

14.	 Irrigare sempre i canali e la camera con soluzione di ipoclorito di sodio, finché non è più 
presente effervescenza.
RC-Prep NON deve essere sigillata nella camera pulpare per aprire i canali calcificati. I tessuti 
organici residui potrebbero reagire con il perossido e provocare pressione e disagio. 

15.	 Dopo la preparazione, irrigare a fondo ed evacuare il canale con H2O per rimuovere tutte le 
soluzioni irriganti.

16.	 Asciugare i canali con punti assorbenti, quindi sigillare i canali e la camera con farmaci a 
scelta.

Conservazione:
•	 Non conservare a temperature superiori a 25 °C (77 °F).
•	 La temperatura di conservazione è accettabile entro un intervallo compreso fra 8 °C/46 °F e 

25 °C/77 °F. Evitare fonti di calore eccessivo. 
•	 Richiudere bene dopo l’uso.

Periodo di conservazione: 
•	 RC-Prep ha un periodo di conservazione di 2 anni dalla data di produzione. Il periodo di 

conservazione è stato determinato in base alla stabilità della formulazione di RC-Prep.
•	 Non usare dopo la data di scadenza. Vedere la data di scadenza sull’etichetta. 

Smaltimento: 
Dopo l’uso, i prodotti e/o gli accessori devono essere smaltiti come rifiuti medici a rischio 
biologico in conformità alle linee guida e alle procedure della struttura sanitaria o dell’istituto.

Per ulteriori informazioni:
Per consultare la scheda di dati di sicurezza o le istruzioni per l’uso, visitare il sito 
premierdentalco.com oppure chiamare Premier al numero 610-239-6000.

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sulla confezione e sulla documentazione di 
Premier® Dental è disponibile all’indirizzo: premierdentalco.com/symbol-glossary

Simboli Significato del simbolo

Data di scadenza

Fabbricante

US Data e Paese di fabbricazione

Numero di lotto

REF Numero di catalogo

Attenzione: vedere le istruzioni per l’uso

Consultare le Istruzioni per l’uso premierdentalco.com

Limiti superiore e inferiore di temperatura per l’uso, la 
conservazione e il trasporto 

Irritante: azione irritante immediata per cute, occhi e vie aeree

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyMandatario nell’Unione europea

REPCH Mandatario in Svizzera

Non usare se la confezione è danneggiata

Dispositivo medico

ATTENZIONE - La normativa federale statunitense richiede 
che il presente dispositivo sia venduto ai soli medici o dietro 
prescrizione di un medico

UK Responsible Person
MDSS-UK RP Ltd. • 6 Wilmslow Road, Rusholme,
Manchester M14 5TP, United Kingdom



RC-Prep®
Κρέμα προετοιμασίας ριζικού σωλήνα�

GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

Χρήση για την οποία προορίζεται:
Η κρέμα προετοιμασίας ριζικού σωλήνα Premier® RC-Prep® προορίζεται για να συμβάλλει 
στην αφαίρεση αποτιτανώσεων και στη λίπανση του σωλήνα για να επιτρέψει την πιο 
αποτελεσματική χρήση του συστήματος εργαλείων. Το RC-Prep καθαρίζει και λιπαίνει τον 
σωλήνα ώστε τα εργαλεία να μπορούν να κόβουν ελεύθερα χωρίς να κολλάνε.

Περιγραφή τεχνολογικού προϊόντος:
Η κρέμα προετοιμασίας ριζικού σωλήνα Premier® RC-Prep® είναι μια υδατοδιαλυτή πάστα, λευκού 
χρώματος, που έχει μορφοποιηθεί για το μαλάκωμα, τη λίπανση, τη λεύκανση και την αφαίρεση των 
οσμών στους οδοντικούς σωλήνες. Ο τελικός χρήστης, χρησιμοποιώντας διάφορες μεθόδους, μπορεί 
να διανείμει την κρέμα προετοιμασίας ριζικού σωλήνα RC-Prep. Το RC-Prep παρέχεται σε διάφορες 
διαμορφώσεις κιτ, ώστε να εκπληρώνει τις απαιτήσεις κλινικών προτύπων.

Περιεχόμενα: 

SKU Περιγραφή
9007127 50 - Επαναπλήρωση πλαστικού ρύγχους σύριγγας
9007129 Κιτ σύριγγας RC-Prep

Πέντε (5) - σύριγγες των 3 ml
50 - Ρύγχη

9007131 Βάζο RC-Prep των 18 g
9007132 Αντλία RC-Prep των 18 g
9007133 Βάζο RC-Prep των 227 g
9007135 Σύριγγα RC-Prep των 9 g με 1 πλαστικό ρύγχος (συσκευασία των 2)
9007139 50 - Επαναπλήρωση μεταλλικού ρύγχους σύριγγας

Αντενδείξεις:
Μη χρησιμοποιείτε το RC-Prep σε περιπτώσεις:
•	 Γνωστής αλλεργίας στο EDTA ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά του RC-Prep.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
•	 Για τα βάζα και τις αντλίες, διανείμετε σε μικρή, καθαρή επιφάνεια, δηλαδή πλάκα ανάμιξης, για 

να αποτρέψετε τυχόν διασταυρούμενη μόλυνση.
•	 Τα ρύγχη των συριγγών θα πρέπει να σκουπίζονται με απολυμαντικά μαντηλάκια πριν από την 

τοποθέτηση σε μια σύριγγα διανομής.
•	 Χρησιμοποιήστε έναν προστατευτικό πλαστικό φραγμό στη σύριγγα, για να αποτρέψετε την 

πιθανή διασταυρούμενη μόλυνση μεταξύ των ασθενών.
•	 Χρησιμοποιήστε ελαστικό διάφραγμα πριν από τη χρήση για να αποτρέψετε την επαφή με 

ενδοστοματικούς ιστούς.
•	 Να καταιονίζετε πάντοτε τους σωλήνες και τον θάλαμο με διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου 

μέχρι να εξαφανιστούν όλες οι ενδείξεις αφρισμού.
•	 Κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος, συνιστάται ο χρήστης να φορά προστατευτικά ματιών 

μαζί με προστατευτικό ρουχισμό.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
•	 ΜΗ σφραγίζετε το RC-Prep στον μυλικό θάλαμο σε ανοικτούς αποτιτανωμένους σωλήνες. 

Οι υπολειπόμενοι οργανικοί ιστοί ενδέχεται να αντιδράσουν με το υπεροξείδιο και να 
προκαλέσουν πίεση και δυσφορία.

•	 ΜΗΝ το αφήνετε σε ιστούς εκτός στεφανών, διαφορετικά, μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό.
•	 Μπορεί να είναι απαραίτητες διορθωτικές οδοντιατρικές επεμβάσεις εάν δεν αφαιρεθεί όλη η 

περίσσεια RC-Prep.
•	 Τα ρύγχη συριγγών προορίζονται για μία χρήση μόνο. 
•	 Για χρήση μόνο από εκπαιδευμένους επαγγελματίες οδοντιάτρους.
•	 Μη χρησιμοποιείτε μετά την περίοδο διάρκειας ζωής που υποδεικνύεται στην επισήμανση/

στη συσκευασία.

Ανεπιθύμητες αντιδράσεις:
Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις μπορεί να περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τις εξής: 

•	 Αλλεργική αντίδραση στο RC-Prep.
•	 Ιστική ζημιά από παρατεταμένη έκθεση στο RC-Prep εκτός της στεφάνης ή σε 

ενδοστοματικούς ιστούς.
•	 Πόνος, δυσφορία ή/και παραισθησίες λόγω της παρουσίας του RC-Prep.
•	 Λοίμωξη από πολλαπλή χρήση ρυγχών συριγγών.
Εάν έχει συμβεί κάποιο σοβαρό περιστατικό σε σχέση με το τεχνολογικό προϊόν, αναφέρετε 
το περιστατικό στον Κατασκευαστή ή/και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους όπου 
χρησιμοποιήθηκε το τεχνολογικό προϊόν.

Υλικά:
Αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό οξύ (EDTA) και υπεροξείδιο ουρίας σε υδατοδιαλυτή γλυκολική βάση.

Πριν τη χρήση:
•	 Για τα βάζα, διανείμετε σε μικρή, καθαρή επιφάνεια, δηλαδή πλάκα ανάμιξης, για να 

αποτρέψετε τυχόν διασταυρούμενη μόλυνση.
•	 Για τις αντλίες, πραγματοποιήστε αρχική πλήρωση της αντλίας πριν από τη χρήση. Πιέστε 

αργά τη γλωττίδα διανομής του σωληναρίου αρκετές φορές για να αφαιρέσετε τον αέρα 
ή το αποσπώμενο κάτω πώμα και πιέστε με ήπιες κινήσεις την αντλία προς τα επάνω. 
Επανατοποθετήστε το κάτω πώμα και ξεκινήστε τη χρήση. 

•	 Για τις σύριγγες, απολυμάνετε τη σύριγγα με τη χρήση διαδικασίας απολύμανσης ενδιάμεσου 
επιπέδου (επαφή με υγρό) όπως συνιστάται από τα Κέντρα ελέγχου λοιμώξεων των ΗΠΑ 
(CDC) και χρησιμοποιήστε έναν προστατευτικό πλαστικό φραγμό στη σύριγγα. Φροντίστε να 
τοποθετήσετε ένα νέο ρύγχος ανάμιξης στο άκρο διανομής για κάθε χρήση.

Οδηγίες χρήσης:
1.	 Απομονώστε την υπό θεραπεία περιοχή (π.χ. απομόνωση με ελαστικό διάφραγμα).
2.	 Ανοίξτε τον μυλικό θάλαμο για να παρέχετε επαρκή πρόσβαση στους ριζικούς σωλήνες. 
3.	 Αφαιρέστε τα περιεχόμενα του θαλάμου με στείρους τροχούς και εκσκαφείς και εκπλύνετε με 

διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου. 
4.	 Γεμίστε τον μυλικό θάλαμο με το RC-Prep.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν συναντήσετε αντίστροφη πίεση ή αντίσταση, σταματήστε αμέσως, ώστε να 
μην αποβληθεί το υλικό έξω από την κορυφή του δοντιού.

5.	 Το διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου θα αντιδράσει με το υπεροξείδιο και ο αφρισμός θα 
συμβάλλει στη διάνοιξη των στομίων του σωλήνα. Στη συνέχεια, εισάγεται ένα λεπτό εργαλείο, 
γλύφανο ή λίμα, στον σωλήνα και με τη χρήση ήπιας κίνησης άντλησης ή ανάμιξης θα ενισχυθεί ο 
αφρισμός και η απορροή υπολειμμάτων, τα οποία απομακρύνονται με αναρρόφηση.

6.	 Το πρώτο εργαλείο δεν θα πρέπει να τοποθετείται σε απόσταση μεγαλύτερη από τη μισή 
διαδρομή του σωλήνα. Στη συνέχεια, αυτή η ενέργεια ακολουθείται από ήπιο καταιονισμό με 
διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου.

7.	 Η διαδικασία επαναλαμβάνεται με την προσθήκη του RC-Prep στον μυλικό θάλαμο.
8.	 Αυτήν τη στιγμή, το εργαλείο μετακινείται στα 3/4 περίπου της διαδρομής του σωλήνα.
9.	 Όταν υπάρχει βιώσιμη μύλη, δεν είναι ασυνήθιστη η παρατήρηση της επίπλευσης ολόκληρης 

της μύλης προς την επιφάνεια ή η αφαίρεσή της με τη λίμα.
10.	 Μετά τον ήπιο καταιονισμό, το εργαλείο εισάγεται ξανά σε απόσταση περίπου ένα χιλιοστό 

από την ακτινογραφική κορυφή και λαμβάνεται μια ακτινογραφία για την επιβεβαίωση της 
μέτρησης.

11.	 Σε δόντια με δύο ή περισσότερες ρίζες, η αφριστική δράση θα τείνει να καθαρίσει τον μυλικό 
θάλαμο και να ανοίξει τα στόμια των σωλήνων, διευκολύνοντας την εξεύρεση της εισόδου 
και την εισαγωγή των εργαλείων του ριζικού σωλήνα.

12.	 Το RC-Prep χρησιμοποιείται μόνο με τα δύο ή τρία πρώτα μεγέθη των εργαλείων κατά τη 
διάρκεια του χειρουργικού καθαρισμού του σωλήνα.

13.	 Συνήθως υπάρχει αρκετή υπολειπόμενη δραστηριότητα του RC-Prep για την ανασήκωση του 
υπολειπόμενου μυλικού ιστού και των υπολειμμάτων. 

14.	 Να καταιονίζετε πάντοτε τους σωλήνες και τον θάλαμο με διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου 
μέχρι να εξαφανιστούν όλες οι ενδείξεις αφρισμού.
ΜΗ σφραγίζετε το RC-Prep στον μυλικό θάλαμο σε ανοικτούς αποτιτανωμένους σωλήνες. 
Οι υπολειπόμενοι οργανικοί ιστοί ενδέχεται να αντιδράσουν με το υπεροξείδιο και να 
προκαλέσουν πίεση και δυσφορία. 

15.	 Μετά την προετοιμασία, εκπλύνετε σχολαστικά και εκκενώστε τον αυλό με τη χρήση H2O για 
να αφαιρέσετε όλα τα υλικά καταιονισμού.

16.	 Στεγνώστε τους σωλήνες με απορροφητικές αιχμές και σφραγίστε τους σωλήνες και τον 
θάλαμο με φαρμακευτικές ουσίες της επιλογής σας.

Αποθήκευση:
•	 Μην το φυλάσσετε σε θερμοκρασία άνω των 25 °C (77 °F).
•	 Οι αποδεκτές θερμοκρασίες φύλαξης κυμαίνονται από 8 °C/46 °F έως 25 °C/77 °F. Αποφύγετε 

την υπερβολική θερμότητα. 
•	 Επανατοποθετήστε σφιχτά το πώμα μετά τη χρήση.

Διάρκεια ζωής κατά την αποθήκευση: 
•	 Το RC-Prep έχει διάρκεια ζωής 2 ετών από την ημερομηνία κατασκευής. Η διάρκεια ζωής 

προσδιορίστηκε με βάση τη σταθερότητα του σκευάσματος του RC-Prep.
•	 Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. Δείτε την ημερομηνία λήξης στην ετικέτα. 

Απόρριψη: 
Μετά τη χρήση, τα προϊόντα ή/και τα παρελκόμενα θα πρέπει να απορρίπτονται ως βιολογικά 
επικίνδυνα ιατρικά απόβλητα, σύμφωνα με τις κατευθυντήριες οδηγίες και τις διαδικασίες του 
εκάστοτε ιδρύματος.

Για περισσότερες πληροφορίες:
Για να λάβετε ένα δελτίο δεδομένων ασφαλείας (SDS) ή τις οδηγίες χρήσης (IFU), επισκεφτείτε 
τον ιστότοπο www.premierdentalco.com ή καλέστε την Premier στον αριθμό 610-239-6000.

Μια πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στη 
συσκευασία και τη βιβλιογραφία της Premier® Dental βρίσκεται στη διεύθυνση 
premierdentalco.com/symbol-glossary

Σύμβολα Σημασία συμβόλου

Ημερομηνία λήξης

Κατασκευαστής

US Ημερομηνία και χώρα κατασκευής

Κωδικός παρτίδας

REF Αριθμός καταλόγου

Προσοχή: Δείτε τις οδηγίες χρήσης

Βλ. οδηγίες χρήσης (IFU) στο premierdentalco.com.

Το ανώτατο και κατώτατο όριο θερμοκρασίας χρήσης, φύλαξης 
και μεταφοράς 

Ερεθιστικό: Ένα άμεσο ερεθιστικό του δέρματος, των ματιών ή 
της αναπνευστικής οδού

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyΕξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

REPCH Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ελβετία

Να μη χρησιμοποιείται, εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση αυτού 
του τεχνολογικού προϊόντος μόνο από ιατρό ή κατόπιν εντολής 
ιατρού

RC-Prep®
Preparatiecrème voor wortelkanaal�

NL

GEBRUIKSAANWIJZING 

Beoogd gebruik:
Premier® RC-Prep®-wortelkanaalpreparatiecrème is bedoeld om verkalkingen te helpen 
verwijderen en het kanaal te smeren voor efficiëntere instrumentatie. RC-Prep reinigt en 
smeert het kanaal, zodat de instrumenten vrij kunnen snijden zonder vast te komen zitten.

Beschrijving van het hulpmiddel:
Premier® RC-Prep®-wortelkanaalpreparatiecrème is een pasta op waterbasis, wit van kleur, 
geformuleerd om de wortelkanalen te verzachten, te smeren, te bleken en te deodoriseren. 
De eindgebruiker kan met behulp van een groot aantal verschillende methoden RC-Prep-
wortelkanaalpreparatiecrème toedienen. RC-Prep wordt geleverd in verschillende 
kitconfiguraties die voldoen aan de klinische standaardvereisten.

Inhoud:

SKU Beschrijving
9007127 50 - Extra plastic spuittips
9007129 RC-Prep-spuitkit

Vijf (5) - 3 ml spuiten
50 - Tips

9007131 RC-Prep potje, 18 g
9007132 RC-Prep pompje, 18 g
9007133 RC-Prep potje, 227 g
9007135 RC-Prep spuit 9 g met 1 plastic tip (2 stuks per verpakking)
9007139 50 - Extra metalen spuittips

Contra-indicaties:
Gebruik RC-Prep niet in de volgende gevallen:
•	 Bekende allergie voor EDTA of andere bestanddelen van RC-Prep.

VOORZORGSMAATREGELEN:
•	 Voor potjes en pompjes: doseer op een klein, schoon oppervlak, bijv. een mengmat, om 

kruisbesmetting te voorkomen.
•	 Spuittips moeten worden afgeveegd met desinfecterende doekjes voordat ze in een 

doseerspuit worden geplaatst.
•	 Gebruik een beschermend plastic barrièreomhulsel over de spuit om kruisbesmetting tussen 

patiënten te voorkomen.
•	 Breng voor gebruik een rubberdam aan om contact met intraorale weefsels te voorkomen.
•	 Irrigeer de kanalen en de kamer altijd met natriumhypochlorietoplossing totdat er geen 

belletjes meer te zien zijn.
•	 Het wordt aanbevolen dat de gebruiker naast beschermende kleding ook oogbescherming 

draagt bij het gebruik van dit product.

WAARSCHUWINGEN:
•	 Laat de RC-Prep NIET achter in de pulpakamer om verkalkte kanalen te openen. Achtergebleven 

organisch weefsel kan met de peroxide reageren en druk en ongemak veroorzaken.
•	 NIET extracoronaal op weefsel laten zitten, omdat dit irritatie kan veroorzaken.
•	 Als niet alle overtollige RC-Prep wordt verwijderd, kunnen corrigerende tandheelkundige 

procedures nodig zijn.
•	 Spuittips zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. 
•	 Uitsluitend voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundigen.
•	 Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsperiode die op de etikettering/verpakking van het 

product staat, is verstreken.

Bijwerkingen:
Mogelijke bijwerkingen omvatten het volgende, maar zijn daartoe niet beperkt: 

•	 Allergische reactie op RC-Prep.
•	 Weefselbeschadiging door langdurige extracoronale of intraorale blootstelling aan RC-Prep.
•	 Pijn, ongemak en/of abnormale gewaarwordingen als gevolg van de aanwezigheid van RC-Prep.
•	 Infectie door meermalig gebruik van spuittips.
U dient ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan de fabrikant en/of 
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het hulpmiddel is gebruikt, te melden.

Materialen:
Ethyleendiaminetetra-azijnzuur (EDTA) en ureumperoxide in een in water oplosbare glycolbasis.

Vóór gebruik:
•	 Voor potjes: doseer op een klein, schoon oppervlak, bijv. een mengmat, om kruisbesmetting 

te voorkomen.
•	 Voor pompjes: pompje voorpompen vóór gebruik. Druk een paar keer langzaam op het lipje van 

de slangdispenser om lucht te verwijderen of klik het dopje aan de onderkant eraf en duw het 
pompje voorzichtig omhoog. Plaats het onderste dopje terug en neem het pompje in gebruik. 

•	 Voor spuiten: desinfecteer de spuit met een gemiddeld desinfectieproces (contact met 
vloeistof ) zoals aanbevolen door de Amerikaanse Centra voor Ziektebestrijding en -preventie 
(CDC) en gebruik een beschermend plastic barrièreomhulsel over de spuit. Zorg ervoor dat er 
vóór elk gebruik een nieuwe tip op het doseeruiteinde wordt geplaatst.

Gebruiksaanwijzing:
1.	 Isoleer de te behandelen tand (bijv. isolatie met rubberdam).
2.	 Open de pulpakamer voor voldoende toegang tot het wortelkanaal. 
3.	 Verwijder de inhoud van de kamer met steriele boortjes en curettes en spoel met 

natriumhypochlorietoplossing. 
4.	 Vul de pulpakamer met RC-Prep.

LET OP: Als u tegendruk of weerstand voelt, stop dan onmiddellijk om geen materiaal uit de 
apex van de tand te drukken.

5.	 De natriumhypochlorietoplossing reageert met de peroxide en het bruisen helpt om de 
openingen van het kanaal te openen. Vervolgens brengt u een fijn instrument, een ruimer 
of vijl, in het kanaal in. Door een lichte pomp- of mengbeweging te maken, bevordert u het 
borrelen en komt er vuil vrij dat wordt weggezogen.

6.	 Het instrument mag de eerste keer niet verder dan tot halverwege het kanaal worden 
ingebracht. Deze handeling wordt gevolgd door een voorzichtige irrigatie met 
natriumhypochlorietoplossing.

7.	 Herhaal de procedure door RC-Prep opnieuw aan te brengen in de pulpakamer.
8.	 Breng het instrument dit keer tot ongeveer 3/4 van het kanaal in.
9.	 Als er vitale pulpa aanwezig is, is het niet ongebruikelijk om te zien dat de gehele pulpa naar 

de oppervlakte komt of met de vijl wordt verwijderd.
10.	 Na het voorzichtig irrigeren brengt u het instrument opnieuw in tot ongeveer één millimeter 

voor de röntgenologische apex en maakt u een röntgenfoto om de afstand te bevestigen.
11.	 Bij tanden met twee of meer wortels zal door het bruisen de pulpakamer worden gereinigd 

en de openingen van de kanalen worden geopend, waardoor het gemakkelijker wordt om 
de ingang te vinden en de wortelkanaalinstrumenten in te brengen.

12.	 RC-Prep wordt alleen gebruikt met de eerste twee of drie maten van de instrumenten tijdens 
het debridement van het kanaal.

13.	 Er is meestal voldoende restactiviteit van de RC-Prep om het resterende pulpaweefsel en 
-debris te verwijderen. 

14.	 Irrigeer de kanalen en de kamer altijd met natriumhypochlorietoplossing totdat er geen 
belletjes meer te zien zijn.
Laat de RC-Prep NIET achter in de pulpakamer om verkalkte kanalen te openen. 
Achtergebleven organisch weefsel kan met de peroxide reageren en druk en ongemak 
veroorzaken. 

15.	 Na de voorbereiding moet het kanaal grondig worden gespoeld en leeggemaakt met H2O 
om alle irrigatiemiddelen te verwijderen.

16.	 Droog de kanalen met absorberende middelen en dicht de kanalen en de pulpakamer af 
met de medicatie van uw keuze.

Opslag:
•	 Niet bewaren boven 25 °C (77 °F).
•	 Een opslagtemperatuur van 8 °C (46 °F) tot 25 °C (77 °F) is aanvaardbaar. Vermijd overmatige 

warmte. 
•	 Draai de dop na gebruik weer strak aan.

Houdbaarheid: 
•	 RC-Prep heeft een houdbaarheid van 2 jaar vanaf de productiedatum. De houdbaarheid is 

bepaald op basis van de stabiliteit van de samenstelling van RC-Prep.
•	 Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Zie de vervaldatum op het etiket. 

Afvoer: 
Na gebruik moeten producten en/of accessoires worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk 
medisch afval in overeenstemming met de richtlijnen en procedures van de instelling.

Nadere informatie:
Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) of gebruiksaanwijzing kijkt u op 
www.premierdentalco.com of belt u Premier op +1 610-239-6000.

Een volledige uitleg van de symbolen die gebruikt worden op de verpakking en in de 
documentatie van Premier® Dental vindt u op premierdentalco.com/symbol-glossary

Symbolen Betekenis symbool

Vervaldatum

Fabrikant

US Datum en land van fabricage

Batchnummer

REF Catalogusnummer

Let op: Zie gebruiksaanwijzing

Zie de gebruiksaanwijzing premierdentalco.com

De boven- en onderlimieten voor de temperatuur tijdens 
gebruik, opslag en vervoer 

Irriterend: Een stof die onmiddellijk irriterend is voor de huid, de 
ogen of de ademhalingswegen

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyGemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

REPCH Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Medisch hulpmiddel

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit 
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden 
verkocht.

RC-Prep®
Cremă pentru pregătirea canalului radicular�

RO

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 

Utilizare prevăzută:
Crema pentru pregătirea canalului radicular RC-Prep® de la Premier® este destinată să ajute 
la îndepărtarea calcificărilor și la lubrifierea canalului pentru a permite o instrumentare mai 
eficientă. RC-Prep curăță și lubrifiază canalul, astfel încât instrumentele să poată tăia cu 
ușurință, fără a se bloca.

Descrierea dispozitivului:
Crema pentru pregătirea canalului radicular Premier® RC-Prep® este o pastă pe bază de apă, 
de culoare albă, formulată pentru a înmuia, lubrifia, albi și dezodoriza canalele radiculare. 
Utilizatorul final poate distribui crema RC-Prep pentru pregătirea canalului radicular folosind o 
multitudine de metode diferite. RC-Prep este furnizat în diferite configurații ale kitului pentru a 
corespunde cerințelor standardelor clinice.

Conținut:

SKU Descriere
9007127 50 - Rezerve vârf din plastic pentru seringă
9007129 Trusă seringă RC-Prep

Cinci (5) seringi de 3 ml
50 - Vârfuri

9007131 Recipient RC-Prep 18 g
9007132 Pompă RC-Prep 18 g
9007133 Recipient RC-Prep 227 g
9007135 Seringă RC-Prep 9 g cu 1 vârf din plastic (ambalaj de 2)
9007139 50 - Rezerve vârf din metal pentru seringă

Contraindicații:
Nu utilizați RC-Prep în cazuri de:
•	 Alergie cunoscută la EDTA sau la orice alt constituent al RC-Prep.

PRECAUȚII:
•	 Pentru recipiente și pompe, distribuiți pe o suprafață mică și curată, adică pe o plăcuță de 

amestecare, pentru a preveni contaminarea încrucișată.
•	 Vârfurile seringilor trebuie șterse cu șervețele dezinfectante înainte de a fi introduse într-o 

seringă de distribuire.
•	 Utilizați o teacă de protecție din plastic pentru seringă pentru a preveni posibila contaminare 

încrucișată între pacienți.
•	 Utilizați o digă de cauciuc înainte de utilizare pentru a preveni contactul cu țesuturile intraorale.
•	 Irigați întotdeauna canalele radiculare și camera pulpară cu soluție de hipoclorit de sodiu până 

când toate semnele de formare de bule încetează.
•	 Se recomandă ca utilizatorul să poarte ochelari de protecție pe lângă purtarea de 

îmbrăcăminte de protecție atunci când utilizează acest produs.

AVERTISMENTE:
•	 NU sigilați RC-Prep în camera pulpară pentru a deschide canalele calcifiate. Țesuturile organice 

reziduale pot reacționa cu peroxidul și pot cauza presiune și disconfort.
•	 NU lăsați extracoronar pe țesuturi, deoarece acest lucru poate cauza iritații.
•	 Pot fi necesare proceduri dentare corective dacă nu este îndepărtat tot RC-Prep în exces.
•	 Vârfurile seringilor sunt de unică folosință. 
•	 A se utiliza numai de către un profesionist în îngrijire dentară instruit.
•	 A nu se utiliza după perioada de valabilitate indicată pe eticheta/ambalajul produsului.

Reacții adverse:
Reacțiile adverse pot include, dar nu se limitează la: 

•	 Reacție alergică la RC-Prep.
•	 Lezarea țesutului în urma expunerii prelungite extracoronare sau pe țesuturi intraorale la RC-Prep.
•	 Durere, disconfort și/sau senzații anormale din cauza prezenței RC-Prep.
•	 Infecție cauzată de utilizarea multiplă a vârfurilor seringilor.
Dacă a avut loc un incident grav în legătură cu dispozitivul, vă rugăm să raportați incidentul 
producătorului și/sau autorității competente din statul membru în care a fost utilizat dispozitivul.

Materiale:
Acid etilendiaminotetraacetic (EDTA) și peroxid de uree într-o bază de glicol solubil în apă.

Înainte de utilizare:
•	 Pentru recipiente, distribuiți pe o suprafață mică și curată, adică pe o plăcuță de amestecare, 

pentru a preveni contaminarea încrucișată.
•	 Pentru pompe, amorsați pompa înainte de utilizare. Apăsați încet de mai multe ori clapeta 

distribuitorului tubului pentru a îndepărta aerul sau a desprinde capacul inferior și împingeți 
ușor pompa în sus. Puneți la loc capacul inferior și începeți utilizarea. 

•	 Pentru seringi, dezinfectați seringa folosind un proces de dezinfectare de nivel intermediar 
(contact lichid), conform recomandărilor Centrului pentru Controlul Bolilor (Centers for Disease 
Control), și utilizați o teacă protectoare din plastic pentru seringă. Asigurați-vă că un vârf nou 
este plasat pe capătul de distribuire pentru fiecare utilizare.

Instrucțiuni de utilizare:
1.	 Izolați dintele care trebuie tratat (de ex. izolarea cu digă din cauciuc).
2.	 Deschideți camera pulpară pentru a oferi acces adecvat la canalul (canalele) radicular(e). 
3.	 Scoateți conținutul camerei cu freze și excavatoare sterile și spălați cu soluție de hipoclorit 

de sodiu. 
4.	 Umpleți camera pulpară cu RC-Prep.

ATENȚIE: Dacă se resimte contrapresiune sau rezistență, opriți-vă imediat pentru a nu 
extruda materialul prin apexul dintelui.

5.	 Soluția de hipoclorit de sodiu va reacționa cu peroxidul, iar bulele vor ajuta la deschiderea 
orificiilor canalului. Un instrument fin, un alezor sau o pilă, este apoi introdus în canal și, 
utilizând o ușoară mișcare de pompare sau amestecare, se va intensifica apariția bulelor și a 
reziduurilor flotante care sunt aspirate.

6.	 Primul instrument nu trebuie avansat mai mult de jumătate din lungimea canalului. Această 
acțiune este urmată apoi de irigarea ușoară cu soluție de hipoclorit de sodiu.

7.	 Procedura este repetată prin adăugarea RC-Prep în camera pulpară.
8.	 De această dată, instrumentul este avansat la aproximativ 3/4 din lungimea canalului.
9.	 Atunci când este prezentă pulpă vitală, nu este neobișnuit să vedeți că întreaga pulpă 

plutește la suprafață sau să fie îndepărtată cu ajutorul pilei.
10.	 După irigarea ușoară, instrumentul este din nou introdus la aproximativ un milimetru distanță de 

apexul radiografic și se efectuează o nouă radiografie pentru a confirma măsurătoarea.
11.	 La dinții cu două sau mai multe rădăcini, activitatea efervescentă va tinde să curețe camera 

pulpară și să deschidă orificiile canalelor, facilitând găsirea intrării și introducerea mai ușoară a 
instrumentelor pentru canalul radicular.

12.	 RC-Prep este utilizat numai cu primele două sau trei dimensiuni ale instrumentelor în timpul 
debridării canalului.

13.	 De obicei, există suficientă activitate reziduală a RC-Prep pentru a îndepărta țesutul pulpar 
rămas și reziduurile. 

14.	 Irigați întotdeauna canalele radiculare și camera pulpară cu soluție de hipoclorit de sodiu 
până când toate semnele de formare de bule încetează.
NU sigilați RC-Prep în camera pulpară pentru a deschide canalele calcifiate. Țesuturile 
organice reziduale pot reacționa cu peroxidul și pot cauza presiune și disconfort. 

15.	 După pregătire, clătiți și evacuați temeinic canalul folosind H2O pentru a îndepărta toate 
substanțele de irigare.

16.	 Uscați canalele cu conuri absorbante și sigilați canalele și camera cu medicamente la alegere.

Depozitare:
•	 A nu se păstra la temperaturi peste 25 °C (77 °F).
•	 Temperatura de depozitare este acceptabilă de la 8 °C/46 °F la 25 °C/77 °F. Evitați căldura 

excesivă. 
•	 Puneți capacul strâns după utilizare.

Perioada de valabilitate: 
•	 RC-Prep are o durată de valabilitate de 2 ani de la data fabricației. Perioada de valabilitate a fost 

determinată pe baza stabilității formulei RC-Prep.
•	 A nu se utiliza după data de expirare. Consultați data expirării de pe etichetă. 

Eliminare: 
După utilizare, produsele și/sau accesoriile trebuie eliminate ca deșeuri medicale cu risc biologic, 
în conformitate cu liniile directoare și procedurile unității sau ale instituției.

Pentru informații suplimentare:
Pentru a obține SDS sau IFU, vizitați premierdentalco.com sau sunați la Premier la 610-239-6000.

O explicație completă a simbolurilor utilizate pe ambalajul Premier® Dental și în literatura de 
specialitate este disponibilă la premierdentalco.com/symbol-glossary

Simboluri Semnificația simbolului

Data expirării

Producător

US Data și țara fabricației

Număr lot

REF Număr de catalog

Atenție: Consultați instrucțiunile de utilizare

Consultați Instrucțiunile de utilizare premierdentalco.com

Limitele superioare și inferioare ale temperaturii de utilizare, 
depozitare și transport 

Iritant: Iritant imediat pentru piele, ochi sau tractul respirator

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyReprezentant autorizat în Uniunea Europeană

REPCH Reprezentant autorizat în Elveția

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat

Dispozitiv medical

ATENȚIE: Legislația federală a S.U.A. restricționează vânzarea 
acestui dispozitiv, permițând vânzarea doar de către sau la 
recomandarea unui medic

RC-Prep®
Krema za pripravo koreninskega kanala�

SI

NAVODILA ZA UPORABO 

Predvidena uporaba:
Krema za pripravo koreninskega kanala Premier® RC-Prep® je namenjena za pomoč pri 
odstranjevanju kalcifikacij in mazanju kanala za omogočanje učinkovitejše rabe instrumentov. 
Izdelek RC-Prep očisti in namaže kanal, tako da je z instrumenti mogoče prosto rezati brez 
sprijemanja.

Opis pripomočka:
Krema za pripravo koreninskega kanala Premier® RC-Prep® je bela pasta na vodni osnovi, zasnovana 
za mehčanje, mazanje, beljenje in deodorizacijo zobnih kanalov. Končni uporabnik lahko z uporabo 
številnih različnih metod nanese kremo za pripravo koreninskega kanala RC-Prep. RC-Prep je na voljo 
v različnih konfiguracijah kompletov, ki ustrezajo zahtevam kliničnih standardov.

Vsebina:

SKU Opis
9007127 50 – polnilni komplet plastičnih konic za brizgo
9007129 Komplet brizg RC-Prep

Pet (5) – 3-mililitrske brizge
50 – konice

9007131 Posoda 18 g RC-Prep
9007132 Črpalka 18 g RC-Prep
9007133 Posoda 227 g RC-Prep
9007135 Brizga 9 g RC-Prep z 1 plastično konico (2 v paketu)
9007139 50 – polnilni komplet kovinskih konic za brizgo

Kontraindikacije:
RC-Prep ne uporabljajte v primerih:
•	 Znane alergije na EDTA ali katero koli drugo sestavino RC-Prep.

PREVIDNOSTNI UKREPI:
•	 Pri posodah in črpalkah nanesite maso na majhno čisto površino, tj. mešalno blazinico, da 

preprečite navzkrižno kontaminacijo.
•	 Konice za brizgo je treba pred nameščanjem v nanašalno brizgo obrisati z razkuževalnimi krpami.
•	 Uporabite zaščitno plastično ovojno pregrado na brizgi, da preprečite morebitno navzkrižno 

kontaminacijo med pacienti.
•	 Pred uporabo uporabite gumijasti jez, da preprečite stik z intraoralnimi tkivi.
•	 Kanale in komoro vedno izpirajte z raztopino natrijevega hipoklorita, dokler ne izginejo vsi 

znaki mehurčkanja.
•	 Priporočljivo je, da uporabnik pri uporabi tega izdelka poleg zaščitnega oblačila nosi tudi 

zaščito za oči.

OPOZORILA:
•	 Kreme RC-Prep NE zatesnite v komoro pulpe, da odprete kalcificirane kanale. Preostala 

organska tkiva lahko reagirajo s peroksidom ter povzročijo pritisk in nelagodje.
•	 NE puščajte na tkivih ekstrakoronarno, saj lahko to povzroči draženje.
•	 Če ne odstranite vse odvečne kreme RC-Prep, bodo morda potrebni korektivni zobozdravstveni posegi.
•	 Konice brizg so samo za enkratno uporabo. 
•	 Samo za uporabo s strani usposobljenega zobozdravnika.
•	 Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na oznaki izdelka/pakiranju.

Neželeni učinki:
Neželeni učinki lahko med drugim vključujejo: 

•	 alergijsko reakcijo na RC-Prep;
•	 poškodbo tkiva zaradi daljše izpostavljenosti kremi RC-Prep ekstrakoronarno ali na intraoralnih tkivih;
•	 bolečino, nelagodje in/ali nenormalne občutke zaradi prisotnosti RC-Prep;
•	 okužbo zaradi večkratne uporabe konic brizge.
Če je v zvezi s pripomočkom prišlo do resnega zapleta, o tem poročajte proizvajalcu in/ali 
pristojnemu organu države članice, v kateri je bil pripomoček uporabljen.

Materiali:
Etilendiaminotetraocetna kislina (EDTA) in sečninski peroksid v vodotopni glikolni osnovi.

Pred uporabo:
•	 Pri posodah nanesite maso na majhno čisto površino, tj. mešalno blazinico, da preprečite 

navzkrižno kontaminacijo.
•	 Pri črpalkah pred uporabo pripravite črpalko. Večkrat počasi pritisnite jeziček tubnega 

odmernika, da odstranite zrak, ali snamite spodnjo kapico in nežno potisnite črpalko navzgor. 
Ponovno namestite spodnjo kapico in začnite uporabljati. 

•	 Pri brizgah razkužite brizgo z uporabo postopka razkuževanja srednje ravni (stik s tekočino), 
kot priporočajo centri za nadzor bolezni, in uporabite zaščitno plastično ovojno pregrado na 
brizgi. Prepričajte se, da je na konec za odmerjanje za vsako uporabo nameščena nova konica.

Navodila za uporabo:
1.	 Izolirajte zob za zdravljenje (npr. izolacija z gumijastim jezom).
2.	 Odprite komoro pulpe, da zagotovite ustrezen dostop do koreninskega kanala(-ov). 
3.	 Vsebino komore odstranite s sterilnimi svedri in ekskavatorji ter jo izperite z raztopino 

natrijevega hipoklorita. 
4.	 Napolnite komoro pulpe z RC-Prep.

POZOR: Če začutite protipritisk ali upor, takoj prenehajte, da ne iztisnete materiala iz apeksa zoba.
5.	 Raztopina natrijevega hipoklorita bo reagirala s peroksidom, mehurčkanje pa bo pomagalo 

odpreti odprtine kanala. V kanal nato uvedite fini instrument, povrtalo ali pilo, z rahlimi 
črpalnimi ali mešalnimi gibi pa se poveča mehurčkanje in izplavajo drobci, ki se aspirirajo.

6.	 Prvi instrument ne sme biti nameščen več kot polovico poti navzdol po kanalu. Temu dejanju 
sledi nežno izpiranje z raztopino natrijevega hipoklorita.

7.	 Postopek se ponovi z dodajanjem kreme RC-Prep v komoro pulpe.
8.	 Tokrat se instrument prenese na približno 3/4 razdalje kanala.
9.	 Ko je prisotna vitalna pulpa, ni nič nenavadnega, da celotna pulpa priplava na površino ali se 

odstrani s pilo.
10.	 Po rahlem izpiranju instrument ponovno vstavite na približno en milimeter pred 

radiografskim apeksom in naredite rentgenski posnetek, da potrdite meritev.
11.	 Pri zobeh z dvema ali več koreninami se s penjenjem ponavadi očisti komora pulpe in 

odprejo odprtine kanalov, kar olajša iskanje vhoda in vstavljanje instrumentov za koreninski 
kanal.

12.	 RC-Prep se uporablja samo pri prvih dveh ali treh velikostih instrumentov med 
odstranjevanjem tujkov iz kanala.

13.	 Običajno preostala aktivnost kreme RC-Prep zadošča, da se odstranijo preostalo tkivo pulpe 
in ostanki. 

14.	 Kanale in komoro vedno izpirajte z raztopino natrijevega hipoklorita, dokler ne izginejo vsi 
znaki mehurčkanja.
Kreme RC-Prep NE zatesnite v komoro pulpe, da odprete kalcificirane kanale. Preostala 
organska tkiva lahko reagirajo s peroksidom ter povzročijo pritisk in nelagodje. 

15.	 Po pripravi temeljito izperite in izpraznite kanal z uporabo H2O, da odstranite vse irigante.
16.	 Osušite kanale z vpojnimi poeni ter zatesnite kanale in komoro z izbranimi zdravili.

Shranjevanje:
•	 Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C (77 °F).
•	 Temperatura shranjevanja je sprejemljiva od 8 °C/46 °F do 25 °C/77 °F. Izogibajte se prekomerni 

vročini. 
•	 Po uporabi ponovno čvrsto namestite pokrovček.

Rok uporabnosti: 
•	 RC-Prep ima rok uporabnosti 2 leti od datuma izdelave. Rok uporabnosti je bil določen na 

podlagi stabilnosti formulacije RC-Prep.
•	 Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Glejte datum izteka roka uporabnosti na 

nalepki. 

Odstranjevanje: 
Po uporabi je treba izdelke in/ali dodatke zavreči kot biološko nevarne medicinske odpadke v 
skladu s smernicami in postopki zadevne enote oziroma ustanove.

Za dodatne informacije:
Za pridobitev varnostnega lista ali navodil za uporabo obiščite spletno mesto 
premierdentalco.com ali pokličite družbo Premier na tel. št. 610-239-6000.

Celotna razlaga simbolov, ki se uporabljajo na zobozdravstveni embalaži in v literaturi 
družbe Premier®, je na voljo na spletnem mestu premierdentalco.com/symbol-glossary.

Simboli Pomen simbola

Datum izteka roka uporabnosti

Izdelovalec

US Datum in država izdelave

Številka serije

REF Kataloška številka

Pozor: Glejte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo premierdentalco.com

Zgornja in spodnja temperaturna meja za uporabo, shranjevanje 
in transport 

Iritant: Takoj razdraži kožo, oči ali dihala

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyPooblaščeni predstavnik za Evropsko unijo

REPCH Pooblaščeni predstavnik za Švico

Ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana

Medicinski pripomoček

POZOR: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomočka na 
zdravnika ali po njegovem naročilu.

	

RC-Prep®
Krem do przygotowania kanału zębowego�

PL

ZASTOSOWANIE 

Zastosowanie:
Krem do przygotowania kanału zębowego Premier® RC-Prep® jest przeznaczony do usuwania 
zwapnień i smarowania kanału, aby umożliwić bardziej efektywną instrumentację. Krem RC-Prep 
oczyszcza i smaruje kanał, dzięki czemu narzędzia mogą swobodnie ciąć bez blokowania się.

Opis wyrobu:
Krem do przygotowania kanału zębowego Premier® RC-Prep® jest pastą na bazie wody, 
koloru białego, opracowaną w celu zmiękczania, smarowania, wybielania i dezodoryzacji 
kanałów zębowych. Użytkownik końcowy może dozować krem do przygotowania kanału 
zębowego RC-Prep, stosując wiele różnych metod. Preparat RC-Prep jest dostępny w różnych 
konfiguracjach zestawów, które spełniają wymogi związane z normami klinicznymi.

Zawartość:

SKU Opis
9007127 50 – Nowa plastikowa końcówka do strzykawki
9007129 Zestaw strzykawek RC-Prep

Pięć (5) strzykawek o pojemności 3 ml
50 – Końcówki

9007131 Soik RC-Prep o pojemności 18 g
9007132 Pompka RC-Prep o pojemności 18 g
9007133 Słoik RC-Prep o pojemności 227 g
9007135 Strzykawka RC-Prep o pojemności 9 g z 1 plastikową końcówką 

(opakowanie 2 szt.)
9007139 50 – Nowa metalowa końcówka do strzykawki

Przeciwwskazania:
Nie należy stosować preparatu RC-Prep w przypadku:
•	 Znanego uczulenia na EDTA lub jakikolwiek inny składnik RC-Prep.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
•	 W przypadku słoiczków i pompek dozować na małą czystą powierzchnię, np. płytkę do 

mieszania, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyżowemu.
•	 Końcówki strzykawek należy przed umieszczeniem ich w strzykawce dozującej przetrzeć 

chusteczkami dezynfekującymi.
•	 Korzystać z osłonki z tworzywa sztucznego na strzykawkę w celu stworzenia bariery 

zapobiegającej przeniesieniu zanieczyszczeń pomiędzy pacjentami.
•	 Przed użyciem należy zastosować koferdam, aby zapobiec kontaktowi z tkanką wewnątrz ust.
•	 Zawsze należy płukać kanały i komorę roztworem podchlorynu sodu do momentu ustąpienia 

wszelkich oznak tworzenia się pęcherzyków powietrza.
•	 Zaleca się, aby użytkownik używał odzieży ochronnej oraz okularów ochronnych podczas 

używania tego produktu.

OSTRZEŻENIA:
•	 NIE NALEŻY pozostawiać RC-Prep w komorze miazgi w celu otwarcia zwapnionych kanałów. 

Resztki tkanek organicznych mogą reagować z nadtlenkiem i powodować ucisk i dyskomfort.
•	 NIE pozostawiać na tkankach zewnątrzkoronowych, gdyż może to spowodować podrażnienia.
•	 Jeśli nadmiar RC-Prep nie zostanie usunięty, może być konieczne wykonanie zabiegów korygujących.
•	 Końcówki do strzykawek są jednorazowego użytku. 
•	 Przeznaczone do stosowania wyłącznie przez stomatologa.
•	 Nie stosować po upływie okresu trwałości podanego na etykiecie/opakowaniu produktu.

Reakcje niepożądane:
Działania niepożądane obejmują między innymi: 

•	 Reakcja alergiczna na RC-Prep.
•	 Uszkodzenie tkanek w wyniku długotrwałej ekspozycji na RC-Prep tkanek 

zewnątrzkoronowych lub wewnątrz ust.
•	 Ból, dyskomfort i (lub) nietypowe odczucia związane z obecnością RC-Prep.
•	 Zakażenie spowodowane wielokrotnym użyciem końcówek strzykawek.
Jeżeli w związku z wyrobem miał miejsce poważny incydent, należy zgłosić go producentowi i 
(lub) kompetentnym organom państwa członkowskiego, w którym zastosowany został wyrób.

Materiały:
Kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA) i nadtlenek mocznika w rozpuszczalnej w wodzie bazie 
glikolowej. 

Przed użyciem:
•	 W przypadku słoiczków dozować na małą czystą powierzchnię, np. płytkę do mieszania, aby 

zapobiec zanieczyszczeniu krzyżowemu.
•	 W przypadku pompek napełnić pompkę przed użyciem. Powoli nacisnąć kilka razy wypustkę 

dozownika rurki, aby usunąć powietrze, lub odłamać dolną nasadkę i delikatnie pchnąć 
pompkę do góry. Założyć dolną nasadkę i rozpocząć użytkowanie. 

•	 W przypadku strzykawek należy je zdezynfekować, stosując proces dezynfekcji na poziomie 
pośrednim (kontakt z płynem) zgodnie z zaleceniami Centers for Disease Control i zastosować 
osłonkę z tworzywa sztucznego na strzykawkę. Przed każdym użyciem należy się upewnić, że 
na końcówce dozującej znajduje się nowa końcówka.

Sposób użycia:
1.	 Odizolować ząb, który ma być leczony (np. za pomocą koferdamu).
2.	 Otworzyć komorę miazgi, aby zapewnić odpowiedni dostęp do kanałów korzeniowych. 
3.	 Usunąć zawartość komory za pomocą sterylnych wierteł i wydrążaczy oraz przepłukać 

roztworem podchlorynu sodu. 
4.	 Napełnić komorę miazgi preparatem RC-Prep.

UWAGA: W przypadku odczuwalnego nacisku lub oporu należy natychmiast przerwać pracę, 
aby materiał nie wydostał się poza wierzchołek zęba.

5.	 Roztwór podchlorynu sodu wejdzie w reakcję z nadtlenkiem, a tworzące się pęcherzyki 
pomogą otworzyć otwory w kanale. Następnie należy wprowadzić do kanału drobne 
narzędzie, rozszerzacz lub pilnik, i lekkim ruchem pompującym lub mieszającym wzmocnić 
tworzenie się pęcherzyków i wypłukać pozostałości oraz je odessać.

6.	 Pierwszy instrument nie powinien być umieszczony głębiej niż w połowie długości kanału. 
Następnie wykonać delikatną irygację roztworem podchlorynu sodu.

7.	 Powtórzyć procedurę, dodając RC-Prep do komory miazgi.
8.	 Tym razem narzędzie jest przenoszone na około 3/4 długości kanału.
9.	 Jeśli obecna jest żywa miazga, cała miazga często wydostaje się na powierzchnię lub zostaje 

usunięta pilnikiem.
10.	 Po delikatnym przepłukaniu instrument należy ponownie wprowadzić na głębokość około 

jednego milimetra od wierzchołka radiograficznego i wykonać zdjęcie rentgenowskie w celu 
potwierdzenia pomiaru.

11.	 W zębach z dwoma lub większą liczbą korzeni działanie musujące będzie oczyszczało 
komorę miazgi i otwierało otwory kanałów, co ułatwi znalezienie wejścia i wprowadzenie 
instrumentów kanałowych.

12.	 Preparat RC-Prep jest używany podczas opracowywania kanału tylko w przypadku dwóch 
lub trzech pierwszych rozmiarów instrumentów.

13.	 Aktywność preparatu RC-Prep jest zazwyczaj wystarczająca do usunięcia resztek tkanki 
miazgi i innych pozostałości. 

14.	 Zawsze należy płukać kanały i komorę roztworem podchlorynu sodu do momentu 
ustąpienia wszelkich oznak tworzenia się pęcherzyków powietrza.
NIE NALEŻY pozostawiać RC-Prep w komorze miazgi w celu otwarcia zwapniałych kanałów. 
Resztki tkanek organicznych mogą reagować z nadtlenkiem i powodować ucisk i dyskomfort. 

15.	 Po opracowaniu preparatu należy dokładnie przepłukać i opróżnić kanał przy użyciu H2O w 
celu usunięcia wszystkich środków do irygacji.

16.	 Osuszyć kanały za pomocą punktów absorpcyjnych i uszczelnić kanały i komorę wybranymi 
lekami.

Przechowywanie:
•	 Nie ogrzewać do temperatury wyższej niż 25°C (77°F).
•	 Dopuszczalna temperatura przechowywania wynosi od 8°C/46°F do 25°C/77°F. Unikać 

nadmiernego ciepła. 
•	 Po użyciu szczelnie zamknąć.

Okres trwałości: 
•	 Preparat RC-Prep ma okres trwałości do użycia 2 lata od daty produkcji. Okres trwałości został 

określony na podstawie stabilności formuły RC-Prep.
•	 Nie stosować po upływie terminu ważności. Patrz data ważności na etykiecie. 

Utylizacja: 
Po użyciu produkty i (lub) akcesoria należy utylizować jako odpady medyczne stanowiące 
zagrożenie biologiczne zgodnie z wytycznymi i procedurami placówki.

Dalsze informacje:
Kartę charakterystyki substancji (SDS) lub instrukcję użycia (IFU) można znaleźć na stronie 
internetowej premierdentalco.comor lub uzyskać ją, dzwoniąc do Premier pod numer 
+1 610 239 6000.

Pełne objaśnienie symboli używanych na opakowaniach i w literaturze Premier® Dental 
można znaleźć na stronie premierdentalco.com/symbol-glossary

Symbole Znaczenie symboli

Data przydatności do użycia

Producent

US Data i kraj produkcji

Numer serii

REF Numer katalogowy

Ostrzeżenie: Zapoznaj się z instrukcją użycia

Patrz Instrukcja użycia pod adresem premierdentalco.com

Górna i dolna granica temperatury użytkowania, 
przechowywania i transportu 

Działanie drażniące: Działa natychmiastowo drażniąco na skórę, 
oczy i drogi oddechowe

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyUpoważniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

REPCH Upoważniony przedstawiciel w Szwajcarii

Nie używać, gdy opakowanie jest uszkodzone

Wyrób medyczny

PRZESTROGA! Zgodnie z przepisami federalnego prawa USA 
niniejszy produkt może być sprzedawany wyłącznie przez lekarza 
lub z przepisu lekarza.

„RC-Prep®“
Šaknų kanalų ruošimo kremas�

LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 

Numatytoji paskirtis:
„Premier® RC-Prep®“ šaknų kanalų ruošimo kremas skirtas kalcifikacijoms pašalinti ir kanalui tepti, 
kad būtų veiksmingiau dirbama instrumentais. „RC-Prep“ valo ir tepa kanalą, kad instrumentai 
pjautų laisvai ir neliptų.

Priemonės aprašas:
„Premier® RC-Prep®“ šaknų kanalų ruošimo kremas yra baltos spalvos vandens pagrindo 
pasta, sukurta dantų kanalams minkštinti, tepti, balinti ir kvapui šalinti. Galutinis naudotojas, 
naudodamas daugybę skirtingų metodų, gali uždėti „RC-Prep“ šaknų kanalų ruošimo kremą. 
„RC-Prep“ būna įvairių rinkinių konfigūracijų, kad atitiktų klinikinius standartinius reikalavimus.

Turinys:

SKU Aprašymas
9007127 50 – plastikinio švirkšto užpildo antgalis
9007129 „RC-Prep“ švirkštų rinkinys

Penki (5) – 3 ml švirkštai
50 – antgaliai

9007131 „RC-Prep“ 18 g stiklainėlis
9007132 „RC-Prep“ 18 g pompa
9007133 „RC-Prep“ 227 g stiklainėlis
9007135 „RC-Prep“ 9 g švirkštas su 1 plastikiniu antgaliu (2 vnt. pakuotė)
9007139 50 – metalinio švirkšto užpildo antgalis

Kontraindikacijos:
Nenaudokite „RC-Prep“ esant:
•	 Žinomai alergijai EDTA arba bet kuriai kitai „RC-Prep“ sudedamajai daliai.

ATSARGUMO PRIEMONĖS:
•	 Naudodami stiklainėlius arba pompas, uždėkite ant mažo švaraus paviršiaus, t. y., maišymo 

lentelės, kad išvengtumėte kryžminės taršos.
•	 Prieš dedant ant dozavimo švirkšto, jo antgalius reikia nuvalyti dezinfekavimo šluostėmis.
•	 Naudokite apsauginį plastikinio apvalkalo barjerą ant švirkšto, kad išvengtumėte kryžminės 

taršos tarp pacientų.
•	 Prieš naudodami uždėkite koferdamą, kad išvengtumėte kontakto su vidiniais burnos audiniais.
•	 Visada plaukite kanalus ir kamerą natrio hipochlorito tirpalu, kol nebesimatys burbuliavimo.
•	 Naudojant šį gaminį naudotojui rekomenduojama ne tik dėvėti apsauginius drabužius, bet ir 

dėvėti akių apsaugą.

ĮSPĖJIMAI.
•	 NEUŽDARYKITE „RC-Prep“ pulpos kameroje kalcifikuotiems kanalams atverti. Likę organiniai 

audiniai gali reaguoti su peroksidu ir sukelti spaudimą bei diskomfortą.
•	 NEPALIKITE ant audinių už danties vainiko ribų, nes tai gali sukelti dirginimą.
•	 Jei nepašalintas visas „RC-Prep“ perteklius, gali reikėti korekcinių odontologinių procedūrų.
•	 Švirkštų antgaliai yra tik vienkartinio naudojimo. 
•	 Skirta naudoti tik išmokytam odontologijos specialistui.
•	 Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant gaminio etiketės / pakuotės.

Nepageidaujamos reakcijos:
Nepageidaujamos reakcijos gali būti (tuo neapsiribojant): 

•	 Alerginė reakcija į „RC-Prep“.
•	 Audinių pažeidimas dėl ilgalaikio „RC-Prep“ poveikio ekstrakoronaliniam arba intraoraliniam 

audiniui.
•	 Skausmas, diskomfortas ir (arba) nenormalūs pojučiai dėl „RC-Prep“ buvimo.
•	 Infekcija dėl pakartotinio švirkštų antgalių naudojimo.
Jei įvyko rimtas su priemone susijęs incidentas, praneškite apie įvykį gamintojui ir (arba) 
valstybės narės, kurioje priemonė buvo naudojama, kompetentingai institucijai.

Medžiagos:
Etilendiamintetraacto rūgštis (EDTA) ir šlapalo peroksidas vandenyje tirpioje glikolio bazėje.

Prieš naudojant:
•	 Naudodami stiklainėlius, uždėkite ant mažo švaraus paviršiaus, t. y., maišymo lentelės, kad 

išvengtumėte kryžminės taršos.
•	 Naudodami pompas, prieš naudodami pripildykite pompą. Lėtai spauskite vamzdelio 

dozatoriaus ąselę kelis kartus, kad pašalintumėte orą, arba nuimkite apatinį dangtelį ir lėtai 
spauskite pompą aukštyn. Vėl uždėkite apatinį dangtelį ir pradėkite naudoti. 

•	 Naudodami švirkštus, dezinfekuokite naudodami tarpinio lygio dezinfekcijos procesą 
(kontaktą su skysčiu), kaip rekomenduoja rekomenduoja ligų kontrolės centrai, ir ant švirkšto 
naudokite apsauginį plastikinio apvalkalo barjerą. Kiekvieną kartą naudodami būtinai uždėkite 
naują antgalį ant dozavimo galo.

Naudojimo nurodymai:
1.	 Izoliuokite gydomą dantį (pvz., koferdamu).
2.	 Atverkite pulpos kamerą, kad sukurtumėte tinkamą prieigą prie šaknų kanalo(-ų). 
3.	 Pašalinkite kameros turinį steriliomis dildėmis arba ekskavatoriais ir plaukite natrio 

hipochlorito tirpalu. 
4.	 Pripildykite pulpos kamerą „RC-Prep“.

PERSPĖJIMAS: jei jaučiamas atgalinis spaudimas arba pasipriešinimas, iškart sustokite, kad 
neišstumtumėte medžiagos už šaknies viršūnės.

5.	 Natrio hipochlorito tirpalas reaguos su peroksidu ir burbuliavimas padės atverti kanalo įeigas. 
Tada plonas instrumentas – plėtiklis arba endodontinis instrumentas – įvedamas į kanalą ir 
atliekant švelnų pumpavimo arba maišymo judesį pagerės burbuliavimas ir iškils nešvarumai, 
kurie bus susiurbti.

6.	 Pirmojo instrumento negalima įvesti giliau nei iki pusės kanalo. Po šio veiksmo švelniai 
plaunama natrio hipochlorito tirpalu.

7.	 Procedūra kartojama dedant „RC-Prep“ į pulpos kamerą.
8.	 Šį kartą instrumentas įvedamas maždaug 3/4 kanalo ilgio.
9.	 Jei pulpa gyvybinga, nėra neįprasta, kad visa pulpa išplauktų į paviršių ar būtų pašalinta 

endodontiniu instrumentu.
10.	 Švelniai plovus, instrumentas dar kartą įvedamas maždaug vienu milimetru mažesniu ilgiu, 

nei rentgenologiniu būdu nustatyta viršūnė, ir padaroma rentgeno nuotrauka matavimui 
patvirtinti.

11.	 Dantyse su dviem ar daugiau šaknų, dėl putojamojo poveikio išvaloma pulpos kamera ir 
atsiveria kanalų įeigos, taip lengviau rasti įėjimą ir lengviau įvesti šaknų kanalų instrumentus.

12.	 Valant kanalą „RC-Prep“ naudojamas tik su pirmųjų dviejų ar trijų dydžių instrumentais.
13.	 Dažniausiai užtenka liekamojo „RC-Prep“ veiksmingumo likusiems pulpos audiniams ir 

nešvarumams pašalinti. 
14.	 Visada plaukite kanalus ir kamerą natrio hipochlorito tirpalu, kol nebesimatys burbuliavimo.

NEUŽDARYKITE „RC-Prep“ pulpos kameroje kalcifikuotiems kanalams atverti. Likę organiniai 
audiniai gali reaguoti su peroksidu ir sukelti spaudimą bei diskomfortą. 

15.	 Paruošę kruopščiai plaukite ir siurbkite kanalą H2O, kad pašalintumėte visus ploviklius.
16.	 Išdžiovinkite kanalus sugeriamaisiais kaiščiais ir užsandarinkite kanalus ir kamerą pasirinktais 

vaistais.

Laikymas:
•	 Nelaikyti aukštesnėje kaip 25 °C (77 °F) temperatūroje.
•	 Priimtina laikymo temperatūra nuo 8 °C / 46 °F iki 25 °C / 77 °F. Venkite per didelės šilumos. 
•	 Panaudoję tvirtai uždarykite.

Tinkamumo laikas: 
•	 „RC-Prep“ tinkamumo laikas yra 2 metai nuo pagaminimo datos. Tinkamumo laikas nustatytas 

pagal „RC-Prep“ formulės stabilumą.
•	 Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti negalima. Galiojimo pabaigos datą žr. etiketėje. 

Šalinimas: 
Po naudojimo gaminius ir (arba) priedus reikia šalinti kaip biologiškai pavojingas medicinines 
atliekas pagal įstaigos arba institucijos gaires ir procedūras.

Išsamesnė informacija:
Saugos duomenų lapą arba naudojimo instrukciją galima gauti apsilankius adresu: 
premierdentalco.com, arba paskambinus „Premier“ telefonu: 610-239-6000.

Išsamus simbolių, naudojamų ant „Premier® Dental“ pakuotės ir literatūroje, paaiškinimas 
pateiktas adresu premierdentalco.com/symbol-glossary

Simboliai Simbolio reikšmė

Galiojimo pabaigos data

Gamintojas

US Pagaminimo data ir šalis

Partijos numeris

REF Katalogo numeris

Perspėjimas: žr. naudojimo instrukciją

Žr. naudojimo instrukciją adresu premierdentalco.com

Viršutinės ir apatinės naudojimo, laikymo ir transportavimo 
temperatūros ribos 

Dirgiklis: greitai veikiantis odos, akių arba kvėpavimo takų dirgiklis

MDSS GmbH • Schi�graben 41
30175 Hannover, GermanyĮgaliotasis atstovas Europos Sąjungoje

REPCH Įgaliotasis atstovas Šveicarijoje

Nenaudoti, jeigu pažeista pakuotė

Medicinos priemonė

PERSPĖJIMAS: pagal JAV teisės aktus, šią priemonę galima 
parduoti tik gydytojui nurodžius arba užsakius


